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GRADIA™ DIRECT

LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direct restorative for Class II, IV, V cavities.
2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaque)
1. Direct restorative for Class I and I cavities

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate monomer or
methacrylate polymer.

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA DIRECT is a light-cure, radio-opaque restorative material to be used intra-orally
and classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) per ISO standard 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR has a radiopacity equivalent to 1.0-1.5 mm of aluminum
(dentin =1 mm, enamel = 2 mm) and GRADIA DIRECT ANTERIOR has no radiopacity.
The particle size of inorganic fillers range is 0.02-2.9 ym.

The total amount of inorganic filler is approximately 64 vol% for the anterior, 65 vol% for
the posterior.

COMPOSITION
Dimethacrylate, feldspar, silicon dioxide, multifunctional monomer, initiator, pigment,
stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

a. Kleine Kavitaten
Restauration mit der Einschichttechnik. In den meisten Fallen ist die Benutzung einer
Standartfarbe ausreichend. Wenn eine stérkere Translucenz erforderlich sein sollte,
kann zusatzlich eine Outside — Spezialfarbe verwendet werden. S.a. die Beispiele bei
“Klinische Anwendung*.

b. GroRe Kavitaten
Das beste astethische Ergebnis wird in den meisten Fallen mit einem
Mehrschichtaufbau erreicht. Um ein durchschimmern aus der Kavitét oder von
verfarbtem Dentin zu verhindern, wird zunachst eine Inside — Spezialfarbe verwendet,
bevor mit den Standartfarben der weitere Aufbau vorgenommen wird.
Um die Restauration lebensechter zu gestalten, z. B. altersgeméaRe
Erscheinungsformen der Zahnoberflache nachzubilden, kann eine Outside —
Spezialfarbe verwendet werden. S. a. ,Beispiele in der klinischen Anwendung” und die
Farbkombinationstafel.

2. Seitenzahnkavitaten

a. Kleine Kavitaten
Restauration mit der Einschichttechnik. In den meisten Fallen ist die Benutzung einer
Standartfarbe ausreichend. Wenn eine stérkere Translucenz erforderlich sein sollte,
kann zusatzlich eine Outside — Spezialfarbe verwendet werden. S.a. die Beispiele bei
“Klinische Anwendung*.

b. GroRe Kavitaten
Den Grund der Kavitat mit einem flieRfahigen Komposit wie GRADIA DIRECT Flo oder
GRADIA DIRECT LoFlo * behandeln. Darauf kann dann der weitere Aufbau mit
GRADIA DIRECT Standartfarben erfolgen. Fiir ein optimales Ergebnis als letzte
Schicht eine Outside — Spezialfarbe verwenden. S. a. “Beispiele der klinischen
Restauration”.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC oder GC Fuji IX GP kénnen auch
verwendet werden. Dabei die jeweilige Verarbeitungsanleitung beachten.

Beispiele in der klinischen Anwendung (klinischer Hinweis Nr. 1, 2)
Standard (1b)

(1-a)
Standard Standard Inside
special
Outside special

@a) Outside special

FlieBfahiges Komposit

Standard

Outside
special

1. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection
should be made prior to isolation. Select the appropriate ué’ﬂ:l Farbkombinationstabelle f. d. Mehrschichttechnik bei groBen Kavitaten im
GRADIA DIRECT shades by referring to the GRADIA Frontzahnbereich (1-b)

DIRECT shade guide.

2. Cavity Preparation A1 A2 A3 A3.5 Ad B1 B2 B3 C3
Rrepare cavity using standard techiniques. Inside special | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
For pulp capping, use calcium hydroxide. Fig1 Standard Al A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3

3. Bonding Treatment i i
For bonding GRADIA DIRECT to enamel and / or dentin, use Outside special wr oT oT il or wr wr oT ot
a light-cured bonding system such as Fir weitere Details zu den Farben s. a. den folgenden Abschnitt.“Farben*.

G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND or GC Fuji BOND
LC (Fig. 1). Follow manufacturer’s instructions. 5. Formung vor dem Lichtharten
4. Placement of GRADIA DIRECT Die Konturierung der Restauration erfolgt wie gewohnt.
1) Dispensing from a Unitip 6. Lichtharten
Insert the GRADIA DIRECT Unitip into the Fig. 2 Lichtharten von GRADIA DIRECT erfolgt mit einem
Unitip APPLIER Il or equivalent. Remove the cap and Lichthartungsgerat (Abb. 3).
extrude material directly into the prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 2).
Maintain pressure on the applier handle while removing the Unitip APPLIER I and Belichtungszeiten und Hartungstiefen entsprechend der
Unitip from the mouth. This prevents the Unitip from coming loose from the applier. folgenden Tabelle : Abb. 3
2) Dispensing from a syringe
Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad. Place the material GRADIA DIRECT ANTERIOR : Belichtungszeit und Hartungstiefe
into the cavity using a suitable placement instrument. "
After dispensing, screw syringe plunger counterclockwise by a half to full turn to Belichtungszeit (Hochleistungs-LED) (>1200 mW/cm2) 10 Sek.
release residual pressure inside the syringe. Replace cap immediately after use. Farbe (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 Sek.
Note:
1. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic restorations CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm
using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints. B1, XBW, BW, DT 25mm
2. The material may be hard to extrude immediately after removing from cold
storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room temperature. A1,A2,A3,B2, B3 20mm
3. After dispensing, avoid too long exposure to ambient light. A3.5, Ad4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm
Ambient light can shorten the manipulation time.
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Belichtungszeit und Hartungstiefe

- -

1. Anterior cavities Belichtungszeit  (Hochleistungs-LED) (>1200 mW/cm?) 10 Sek.
a. In the case of small cavities Farbe (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 Sek.

Restore using a one shade layering technique. In most cases the use of one
Standard shade alone will be sufficient. In cases where a higher degree of P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
translucency is needed, one of the Outside special shades can be selected. See also P-A3, P-A3.5 2,0mm

Examples of Clinical Applications.

b. In the case of large cavities
In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic results. To
block out shine through from the oral cavity or to mask discoloured dentin, select an
appropriate Inside special shade and continue to build up with a Standard shade.
To make a restoration more lifelike e.g. to copy age related changes in appearance,
the final layer should consist of an Outside special shade. See also Examples of
Clinical Applications and / or consult the Shade Combination Chart.

2. Posterior cavities

a. In the case of small cavities
Restore using a one shade layering technique. In most cases the use of one
Standard shade alone will be sufficient. In cases where a higher translucency is
needed, one of the Outside special shades can be selected. See also Examples of
Clinical Applications.

b. In the case of deep cavities
Place a flowable composite such as GRADIA DIRECT Flo or GRADIA DIRECT LoFlo* on
the cavity floor. Then place a Standard shade. For optimal aesthetics use an Outside
special shade as the final composite layer. See also Examples of clinical applications.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC or GC Fuji IX GP can also be used
as a liner or base material. Follow the respective manufacturer’s instructions for use.

Examples of Clinical Applications (Clinical Hint No.1, 2)
Standard (1-b) (2-a)

(1-a) X
Standard Standard Inside
special
Outside special

Rrehade  ique  Muli shade layering technique

2b)  Outside special

Standard

(:
Standard
Outside
special Flowable composite

One shade layering techniqueMulti shade layering technique,

Shade combination chart for multiple layers in large cavities of anterior teeth (1-b)

Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard Al A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

For details of shades, refer to the following section of SHADES.

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT using a light curing unit
(Fig. 3).
Refer to the following chart for Irradiation Time and
Effective Depth of Cure.

n

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Iradiation time (High power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.

Shade (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT,NT, WT, GT, CVT 3.0 mm
B1, XBW, BW, DT 2.5mm
A1,A2,A3, B2, B3 2.0 mm
A3.5,Ad, C3,A02,A03, AO4, CV, CVD 1.5mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Iradiation time (High power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.

Shade (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm
P-A3, P-A3.5 2.0 mm

The effective wavelength range of each dental curing unit must cover 450-480 nm.

Note:

1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult the tables.

2. Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration of the material.

7. Finishing and Polishing
Finish and polish using diamond burs, polishing points and discs. To obtain a high
gloss, polishing pastes can be used.

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER I
Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for Cleaning and Sterilization of
the Unitip APPLIER 1.

Cleaning of the Shade Guide
The shade guide can be cleaned with water and mild soap. It should not be sterilized. The
use of various chemical disinfectants / sterilants may cause damage to the shade guide.

SHADES
1. 22 shades for anteriors
Standard shade: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)
Inside special shade: AO2, AO3, AO4
Outside special shade: WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT (Gray Translucent),
CVT (Cervical Translucent)
. 6 shades for posteriors
Standard shade: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Outside special shade: P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)

A, B, C, AO shades are based on Vita® * Shade.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

N

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C 1 39-77°F).

PACKAGES
1. Unitips
1. INTRODUCTORY KIT
(35 Unitips in 7 shades)
- 35 tips (5 tips each in 7 shades) (0.16 mL per tip)
(6 anterior shades: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior shade: P-A2)
- Shade guide
2.REFILL
a. Pack of 20 tips (each in 14 shades) (0.16 mL per tip)
(8 anterior shades -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posterior shades-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pack of 10 tips (each in 14 shades) (0.16 mL per tip)
(14 anterior shades - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT,
CVT

)
(Weight per Unitip: 0.24 g for anterior tip, 0.28 g for posterior tip)
3. Option
a. Unitip APPLIER T b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
1. Syringes
1. INTRODUCTORY KIT
- 7 syringes (1 each in 7 shades) (2.7 mL per syringe)
(6 anterior shades: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior shade: P-A2)
- Shade guide
2.REFILL
- 1 syringe (in 28 shades) (2.7 mL per syringe)
(Weight per syringe: 4.0 g for anterior syringe, 4.7 g for posterior syringe)
3. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)

CAUTION
. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with cotton or a sponge
soaked in alcohol. Flush with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
. Take care to avoid ingestion of the material.
Prior to starting the filling process, partially extrude paste outside of the patient’s
mouth and away from the patient to ensure paste is flowing properly.
Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact with air inhibited
resin layers in order to prevent possible sensitivity.
. For infection control reasons, Unitips are for single use only.
Wear protective eye glasses during light curing.
When polishing the polymerised material, use a dust collector and wear a dust mask
to avoid inhalation of cutting dust.
. Do not mix with other similar products.
10. Avoid getting material on clothing.
11. In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic appliances, remove
with instrument, sponge or cotton pel\et before light curing.
12. Do not use GRADIA DIRECT in 1 with eugenol
eugenol may hinder GRADIA DIRECT from setting.
. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a physician.
. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear
should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according
to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
https://www.gc.dental/europe
or for The Americas
https://www.gc.dental/america
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS to avoid Cross- -contamination between patients this
device requires mid-level n. y after use inspect device and label for
deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional / national guidelines.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see EUDAMED
database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us at
Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events

experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for use,

please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper

authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom

Last revised: 12/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GRADIA" DIRECT

LICHTHARTENDES KOMPOSIT-RESTAURATIONSMATERIAL

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal gemaR den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. Direkte Restaurationen von Kavitaten der Klassen III, IV und V.

2. Direkte Restaurationen von keilférmigen Defekten und

Wurzel-Oberfléachenkavitaten.

3. Direkte Restaurationen von Veneers und zum Diastemaverschluf3.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (Réntgensichtbar)

1. Direkte Restaurationen von Kavitaten der Klassen I und 1I.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpaiiberkappung.

2. Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine Allergie gegen
Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

PRODUKTBESCHREIBUNG

GRADIA DIRECT ist ein lichthartendes, rontgensichtbares Restaurationsmaterial, das
intraoral verwendet und gemaR ISO-Norm 4049 als Typ 1 und Klasse 2 (Gruppe 1)
klassifiziert ist.

Die Rontgenopazitat von GRADIA DIRECT POSTERIOR entspricht 1,0-1,5 mm
Aluminium (Dentin = 1 mm, Zahnschmelz = 2 mm). GRADIA DIRECT ANTERIOR ist nicht
rontgenopak.

Die PartikelgroBe anorganischer Fillstoffe betragt 0,02-2,9 ym.

Bei GRADIA DIRECT Anterior betragt die Gesamtmenge an anorganischem Fiillstoff ca.
64 Vol.-%, bei Posterior ca. 65 Vol.-%.

ZUSAMMENSETZUNG
Dimethacrylat, Feldspat, Siliziumdioxid, multifunktionelles Monomer, Initiator, Pigment,
Stabilisator

VERARBEITUNG

1. Farbwahl
Reinigen des Zahns mit geeignetem Mittel und Wasser. Die
Farbauswabhl sollte vor dem Isolieren des Zahns erfolgen. Mit
dem GRADIA DIRECT Shade Guide Kit die passenden
GRADIA DIRECT - Farbe auswahlen.

. Vorbereitung der Kavitat
Die Kavitat wie gewohnt vorbereiten.

A

N

Anm.:
Zum Abdecken der Pulpa ein geeignetes Abb. 1

Der effektive Wellenlangenbereich eines jeden Dentalhartegerats muss 450-480 nm umfassen.

Anm.:

1. Das Material sollte schichtweise verarbeitet und gehartet werden. Die maximale
Schichtstérke entnehmen Sie bitte der Tabelle.

2. Zu geringe Lichtintensitat beim Polymerisieren kann zu unzureichender Aushartung
oder Verfarbung des Materials fiihren.

7. Finieren und Polieren
Mit Diamantschleifern und Polierspitzen bzw. —Scheiben finieren und polieren. Fur
Hochglanz kann eine Polierpaste verwendet werden.

Reinigen und Sterilisieren des Unitip APPLIER I
Bitte beachten Sie die Hersteller-Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung und Sterilisation
des Unitip APPLIER II.

Reinigung des Shade Guide (Farbschliissel)

Der GRADIA DIRECT Farbschliissel kann mit Wasser und einem milden Reinigungsmittel
gereinigt werden. Nicht sterilisieren. Die Benutzung chemischer Desinfektions- oder
Sterilisationsmittel kann Schéden hervorrufen.

FARBEN

1. 22 Farben Anterior

Standardfarben : XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)

Inside Special Farben : AO2, AO3, AO4

Outside Special Farben : WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),

CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT (Gray Translucent),

CVT (Cervical Translucent)
. 6 Farben Posterior

Standardfarben : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Outside Special Farben : P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)

N

A, B, C, AO Farben entsprechend Vita®* Farben.
*Vita® ist ein registriertes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland.

AUFBEWAHRUNG
Empfehlung fir die optimalen Eigenschaften:Kihl und trocken lagern (4-25°C / 39-77°F).

VERPACKUNGSFORMEN
L. Unitips
1. EINFUHRUNGSSET
(35 Unitips in 7 Farben)
- 35 Unitips (je 5 Unitips pro Farbe & 0,16 mL)
(6 Anterior Farben: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 Posterior Farbe: P-A2)
- Farbtafel
2.NACHFULLSETS
a. Set mit 20 Unitips (erhaltlich in 14 Farben & 0,16 mL)
(8 Anterior Farben -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 Posterior Farben-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Set mit 10 Unitips (erhaltlich in 14 Farben & 0,16 mL)
(14 Anterior Farben - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Gewicht eines Unitip: 0,24 g Anterior, 0,28 g Posterior)
3. Zubehor
a. Unitip APPLIER I b. Farbtafel c. Anmischblock (Nr, 14B)
1I. Spritzen
1. EINFUHRUNGSSET
- 7 Spritzen (je eine Spritze pro Farbe & 2,7 mL)
(6 Anterior Farben: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 Posterior Farbe: P-A2)
- Farbtafel
2. NACHFULLPACKUNG
- 1 Spritze (erhaltlich in allen 28 Farben, jeweils 2,7 mL pro Spritze)
(Gewicht der Spritze: 4,0 g Anterior, 4,7 g Posterior)
3. Zubehér
a. Farbtafel b. Anmischblock (Nr, 14B)

ZUR BEACHTUNG
1. Bei Kontakt des Materials mit Mundgewebe das Material umgehend mit einem
alkoholgetrénkten Tupfer entfernen und mit Wasser spiilen.
Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Mediziner aufsuchen.
Das Verschlucken des Materials ist zu vermeiden.
. Bevor Sie mit der Fiillungslegung beginnen, driicken Sie bitte auRerhalb des Mundes
und vom Patienten entfernt etwas Pastenmaterial aus, um sicherzustellen, da das
Material korrekt herausflieR3t.
Wahrend der Benutzung sollten Einweghandschuhe getragen werden, um einen
direkten Hautkontakt mit dem Material zu verhindern, da ansonsten eine
Sensibilisierung auftreten konnte.
Aus Griinden des Infektionsschutzes sind die Unitips nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen.
Beim Lichthérten Schutzbrille verwenden.
Um eine Inhalation von Staub zu vermeiden, wéhrend des Polierens eine
Staubabsaugeinrichtung verwenden und einen Staubsschutz tragen.
Nicht mit anderen Materialien vermischen!
Materialflecken auf Bekleidung vermeiden.
Material, daR an nicht beabsichtigten Bereichen anhaftet, bitte vor dem Lichtharten mit
einem Tupfer oder anderen geeigneten Instrument entfernen.
. Nie GRADIA DIRECT zusammen mit eugenolhaltigen Materialien verwenden, da
Eugenol die Polymerisisation von GRADIA DIRECT stort.
13. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In einem
solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt aufsuchen.
14. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.

son
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird,
kénnen gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
https://www.gc.dental/europe
In Amerika gilt folgender Link:
https://www.gc.dental/america
Diese erhalten Sie auch von Ihrem Lieferanten.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor Feuchtigkeit
schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir lhr
Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Fur die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Lels(ung (SSCP) besuchen Sie
bitte die EUDAMED-Datenbank (https://ec.europa.eu/tool; ) oder ke Sie
uns unter Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen

oder @hnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser

Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die

entsprechende Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 12/2024

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi.

GRADIA" DIRECT

COMPOSITE DE RESTAURATION PHOTOPOLYMERISABLE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect du mode d'emploi.

INDICATIONS
A.GRADIA DIRECT ANTERIEUR
1. Restaurations directes pour cavités de Classes III, IV, V.
2. Restaurations directes pour défauts cunéiformes et caries au collet.
3. Restaurations directes pour facettes et diasteme.
B.GRADIA DIRECT POSTERIEUR (radioopaque)
1. Restaurations directes pour cavités de Classes I et II.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue aux
monomeres ou polyméres méthacrylates.

DESCRIPTION DU PRODUIT

GRADIA DIRECT est un matériau de restauration radio-opaque photopolymérisable utilisable
en bouche, classé Type 1 et Classe 2 (Groupe 1) selon la norme 1SO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR a une radio-opacité équivalente a 1,0-1,5 mm d'aluminium
(dentine = 1 mm, émail =2 mm) et GRADIA DIRECT ANTERIOR n'est pas radioopaque.

La taille des particules des charges anorganiques est comprise entre 0,02 et 2,9 pm.

La quantité totale de charges anorganiques est d'environ 64% en volume pour I'Anterior 65%
en vol. en Posterior.

COMPOSITION
Diméthacrylate, feldspath, dioxyde de silicium, monomeére multifonctionnel, initiateur,
pigment, stabilisateur

MODE D’EMPLOI
1. Sélection de la teinte

La plage de longueur d'onde effective de chaque unité de polymérisation dentaire doit étre
comprise entre 450 et 480 nm.

Note:

1. Le matériau doit étre placé et photopolymérisé par couches successives. En ce qui
concerne I'épaisseur maximum des couches, consulter les tableaux.

2. Une intensité lumineuse plus faible peut entrainer une polymérisation insuffisante et
une décoloration du matériau.

7. Finition et polissage
Finir et polir a I'aide de fraises diamantées, pointes et disques a polir.
Pour un poli glagé, les pates a polir peuvent étre utilisées.

Nettoyage et stérilisation de I'applicateur Unitip I
Merci de vous référer au mode d’emploi du fabricant concernant le nettoyage et la
stérilisation de I'applicateur Unitip II.

Nettoyage du teintier.
Le teintier peut étre nettoyé avec de I'eau et du savon doux. I ne peut pas étre stérilisé.
Lutilisation de divers stérilisants / désinfectants chimiques peut causer des dommages au teintier.

TEINTES

1. 22 teintes pour antérieures
Teintes Standard: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)
Teintes Inside spéciales: AO2, AO3, AO4
Teintes Outside spéciales: WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Tr: ), NT (Natural Tr ), GT (Gray Translucent),
CVT (Cervical Translucent)

. 6 teintes pour postérieures
Teinte Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Outside special shade: P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)

N

Les teintes A, B, C, AO sont basées sur les teintes Vita®*
*Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et & I'abri de la lumiére
(4-25°C/ 39-T7°F).

CONDITIONNEMENT
1. Unitips
1. KIT D'INTRODUCTION
(35 Unitips en 7 teintes)
-35 tips (5 x 7 teintes) (0,16 mL par tip)
(6 teintes antérieures: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 teinte postérieure: P-A2)
- Teintier
2.RECHARGES
a. Pack de 20 tips (en 14 teintes) (0,16 mL par tip)
(8 teintes antérieures -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 teintes postérieures-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pack de 10 tips (en 14 teintes) (0,16 mL par tip)
(14 teintes antérieures - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,
GT, CVT)
(Poids par Unitip: 0,24 g pour les tips antérieurs, 0,28 g pour les postérieurs)
3. Option
a. Applicateur (Unitip APPLIER T) b. Teintier
c. Bloc de mélange (No, 14B)
1. Seringues
1. KIT D'INTRODUCTION
-7 seringues (1 x 7 teintes) (2,7mL par syringe)
(6 teintes antérieures: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 teinte postérieure: P-A2)
- Teintier
2.RECHARGES
- 1 seringue (en 28 teintes) (2,7 mL par seringue)
(Poids par seringue : 4,0 g pour seringue antérieure, 4,7 g pour eringue)
3. Option
a. Teintier b. Bloc de mélange (No, 14B)

ATTENTION
1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, retirer immédiatement avec une
boulette de coton ou une éponge enduite d’alcool. Rincer a I'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et consulter un médecin.

. Ne pas ingérer ce matériau.

. Avant de débuter la procédure d’obturation, extraire partiellement la pate hors de la

bouche et loin du patient pour s’assurer que la pate s’écoule correctement.

. Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant I'opération et éviter tout

contact des couches de résine inhibée par I'air pour prévenir tout risque de sensibilité.

. Pour d’évidentes raisons d’hygiéne, les unitips sont a usage unique.

. Protéger vos yeux pendant la photopolymérisation.

. Au moment du polissage du matériau polymérisé, utiliser un “aspirateur” de poussiére

ou un masque pour éviter d'inhaler les résidus de matériau.
9. Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.

10. Eviter toute projection sur les vétements.

11. En cas de contact avec des zones de la dent non concernées ou avec des appareils
prothétiques, retirer avec un instrument, une éponge ou une boulette de coton avant la
photopolymérisation.

12. Ne pas utiliser GRADIA DIRECT en combinaison avec des matériaux contenant de
I'eugénol : cela pourra géner sa prise.

13. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines personnes. Si
tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.

14. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et lunettes
de sécurité doit étre porté.

SR NFXINY
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés comme
dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur:

https://www.gc.dental/europe
ou pour I'’Amérique

https://www.gc.dental/america
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :
Systémes de distribution multi-usage : pour éviter toute contamination croisée entre les

- 1 siringa (disponibile in 28 colori) (2,7 mL per siringa)
(Peso per siringa : 4,0 g siringa per anteriori ; 4,7 g siringa per posteriori)
3. Optional
a. Guida colori b. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
AVVERTENZE
1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare immediatamente il
prodotto con del cotone o con una spugna imbevuta d'alcol. Risciacquare con acqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare
un medico.

3. Evitare di ingerire il materiale.

4. Prima di iniziare il processo di riempimento cavitario estraete parzialmente la pasta
fuori dalla bocca del paziente e lontano dal paziente per accertarsi che la pasta scorre
correttamente.

5. Indossare guanti di plastica o di gomma durante I'applicazione per evitare il contatto diretto
con gli strati di resina inibiti dall'aria in modo da prevenire una possibile sensibilizzazione.

6. Per evitare possibili infezioni, le Unitip sono monouso.

7. Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.

8. In fase di lucidatura del materiale polimerizzato, usare un aspiratore e indossare
I'apposita mascherina per evitare di inalare la polvere prodotta.

9. Evitare di miscelare con altri prodotti similari.

10. Evitare di versare il prodotto sugli indumenti.

11. In caso di contatto accidentale con altre aeree del dente o con protesi, rimuovere con

uno strumento, una spugnetta o un batuffolo di cotone prima di fotopolimerizzare.
12. Non usare GRADIA DIRECT in combinazione con prodotti contenenti eugenolo in

quanto I'eugenolo pud inibire I'indurimento di GRADIA DIRECT.

13. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

14. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere facciali e
occhiali di protezione.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere classificati come
pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
https://www.gc.dental/europe
o per le Americhe
https://www.gc.dental/america
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra i pazienti,
questo dispositivo richiede una disinfezione di medlo Ilve\lo Immedlatamenle dopo l'uso
ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il di: 0 se

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire |’ esslcazmne e l'accumulo
di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo
dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide regionali / nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP), consultare il database
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci all'indirizzo
Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi simili

verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso,

si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando

l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 12/2024

GRADIA" DIRECT

COMPOSITE RESTAURADOR FOTOPOLIMERIZABLE
Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Restauracion directa para restauraciones de clase III, IV, V.
2. Restauracion directa para defectos de forma y angulo y restauraciones de la
superficie de la raiz.
3. Restauracion directa para carillas y cierre de diastemas.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaco)
1. Restauracion directa para clases Iy II.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero de
metacrilato o polimeros de metacrilato.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

GRADIA DIRECT es un material restaurador fotopolimerizable y radiopaco de uso
intraoral clasificado como Tipo 1y Clase 2 (Grupo 1) segutn la norma ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR tiene una radiopacidad equivalente a 1,0-1,5 mm de
aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm) y GRADIA DIRECT ANTERIOR no tiene
radiopacidad.

El tamafio de particula de los rellenos inorganicos oscila entre 0,02 y 2,9 um.

La cantidad total de relleno inorganico es de aproximadamente 64 vol% para el anterior,
65 vol% para el posterior.

COMPOSICION
Dimetacrilato, feldespato, didxido de silicio, monémero multifuncional, iniciador, pigmento,
estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccion del color
Limpie la superficie del diente con pémez y agua. La seleccion
del color debe hacerse antes del aislamiento. Seleccione el
color apropiado de GRADIA DIRECT utilizando la guia de
colores GRADIA DIRECT.

1 de la restauracion

T
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panems ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire. it
apreés utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir I'asséchement et
I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de
niveau intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC)
consultez la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contactez-nous a I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de ce type

résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette notice,

veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant

l'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce produit.

istruzioni prima dell'uso.
GRADIA" DIRECT

COMPOSITO FOTO-POLIMERIZZABILE PER RESTAURI DIRETTI

Derniére mise a jour: 12/2024

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Restauri diretti per cavita di Classe II, IV e V.
2. Restauri diretti per difetti cuneiformi e cavita nella superficie radicolare.
3. Restauri diretti per veneer e chiusure di diastema.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaco)
1. Restauri diretti per cavita di Classe I e II.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al monomero o al
polimero di metacrilato.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

GRADIA DIRECT & un materiale da restauro fotopolimerizzabile, radiopaco da utilizzare
intraoralmente e classificato come Tipo 1 e Classe 2 (Gruppo 1) secondo lo standard ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR ha una radiopacita equivalente a 1,0-1,5 mm di alluminio
(dentina = 1 mm, smalto = 2 mm) e GRADIA DIRECT ANTERIOR non ha radiopacita.

La dimensione delle particelle della gamma di riempitivi inorganici € compresa tra 0,02 € 2,9 pm.
La quantita totale di riempitivo inorganico & di circa il 4% in volume per I'anteriore, il 65%
in volume per il posteriore.

COMPOSIZIONE
Dimetacrilato, feldspato, biossido di silicio, monomero multifunzionale, iniziatore, pigmento,
stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Scelta del colore
Pulire il dente con pomice e acqua. La scelta del colore dovrebbe
essere effettuata prima dell'isolamento. Scegliere i colori
GRADIA DIRECT adatti facendo riferimento alla guida colori

Prepare el diente de la manera habitual.
Nota:
Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.
. Tratamiento de union
Para la adhesion de GRADIA DIRECT al esmalte o dentina,
use un sistema de bonding fotopolimerizable como G-Premio
BOND, G-aenial Bond, G-BOND o
GC Fuji BOND LC (Fig. 1).
. Colocacion de GRADIA DIRECT
1) Dispensado desde un Unitip
Inserte el unitip de GRADIA DIRECT en el aplicador de
unitips Unitip APPLIER Il o equivalente. Retire la tapa y
coloque el material directamente en la restauracion preparada. Aplique una presion
constante (Fig. 2). Mantenga la presion en el aplicador Unitip APPLIER 1I mientras lo
retira de la boca. Esto previene que el unitip se desprenda del aplicador.
2) Dispensado desde una jeringa
Retire |a tapa de la jeringa y dispense el material en un bloc de mezcla. Coloque el
material en la restauracion utilizando un instrumento adecuado para la colocacion.
Tras dispensar, haga girar el émbolo media vuelta en sentido contrario a las agujas
del reloj para eliminar la presion residual restante en el interior de la jeringa. Coloque
el tapén inmediatamente tras el uso.
Nota:
1. El material puede aplicarse en una sola capa para lograr restauraciones estéticas
utilizando los colores Standard. Para ampliar detalles, consulte los Consejos Clinicos.
2. Puede que el material sea dificil de extraer inmediatamente después haber sido
almacenado en frio. Antes de usar, de]e durante unos minutos a temperatura ambiental.
3. Tras dispensar, evite una i larga a la luz i
puede acortar el tiempo de manlpulacmn

1. Restauraciones anteriores
a. Pequenias restauraciones
Restaure utilizando la técnica de una capa con un color. En la mayoria de los casos el

Fig. 1
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Fig.2

Lees voor gebruik zorgvuldig
_de gebruiksaanwijzing
GRADIA" DIRECT

LICHTHARDEND COMPOSIET VOOR RESTAURATIES
Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Directe restauraties in Klasse III, IV und V caviteiten.
2. Directe restauraties in wigvormige defecten en bij wortelcariés.
3. Directe restauraties voor veneers en het sluiten van diastema.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (réntgenzichtbaar)
1. Directe restauraties in Klasse I en II caviteiten.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch
zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.

PRODUCTOMSCHRIJVING

GRADIA DIRECT is een lichtuithardend, radiopaak restauratiemateriaal voor intra-oraal
gebruik en geclassificeerd als Type 1 en Klasse 2 (Groep 1) volgens ISO-norm 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR heeft een radiopaciteit die overeenkomt met 1,0-1,5 mm
aluminium (dentine = 1 mm, glazuur = 2 mm) en GRADIA DIRECT ANTERIOR is niet
radiopaak.

De partikelgrootte van de anorganische vulstoffen bedraagt 0,02-2,9 ym.

De totale hoeveelheid anorganische vulstof is ongeveer 64 vol% voor GRADIA DIRECT
ANTERIOR, 65 vol% voor GRADIA DIRECT POSTERIOR.

SAMENSTELLING

laat, multift

1eel monomeer, initiator, pigment,

D 14
stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Kleurselectie.

Reinig het element met puimsteen en water. Maak een
kleurselectie alvorens het element te isoleren. Selecteer de
juiste GRADIA DIRECT kleuren met behulp van de
GRADIA DIRECT kleurengids.

. Caviteitspreparatie.

Prepareer de caviteit met standaardtechnieken.
Opmerking:
Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping.

. Aanbrengen van een bonding.

Om GRADIA DIRECT aan zowel glazuur als dentine te
hechten gebruikt men eenlichthardend bondingsysteem
zoals G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND of GC Fuji
BOND LC (Fig. 1). Volg de instructies van de fabrikant.

4. Het aanbrengen van GRADIA DIRECT

1) Aanbrengen vanuit een Unitip
Breng de GRADIA DIRECT Unitip aan in het Unitip
APPLIER I of in een gelijksoortig instrument. Verwijder
het dopje en spuit het materiaal met gelijkmatige druk direct in de geprepareerde
caviteit (Fig. 2). Houd lichte druk op het handvat van het pistool terwijl u deze uit de
mond verwijdert. Dit voorkomt dat de Unitip uit het pistool valt.

2) Appliceren vanuit een spuitje
Verwijder het dopje van het spuitje en spuit materiaal op een mengblokje. Breng het
materiaal in de caviteit met een daarvoor geschikt instrument. Na het extruderen de
plunjer van het spuitje een hele slag tegen de klok in terug draaien om navloeien van
het materiaal te voorkomen. Herplaats het dopje direct na gebruik.
Opmerking:

. Normaal, kan voor het verkrijgen van een esthetische restauratie het materiaal in
een enkele laag met gebruik van Standard kleuren worden
aangebracht.Raadpleeg de klinische adviezen voor meer details.

. Extruderen van het materiaal kan lastig zijn, indien het koel werd bewaard. Laat
het materiaal een aantal minuten op kamertemperatuur komen, alvorens het te
verwerken.

. Voorkom dat ge-extrudeerd materiaal te lang aan licht wordt blootgesteld. Licht
kan de verwerkingstijd aanzienlijk verkorten.
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Kl che adviezen
1. Anterieure caviteiten
a. In het geval van kleine caviteiten
Restaureer door middel van de laagsgewijze opbouwtechniek met een enkele kleur. In de
meeste gevallen zal het gebruik van een enkele Standard kleur voldoende zijn. In die
gevallen waarbij een hogere graad van translucentie is gewenst, kan voor één van de
“Outside special” kleuren worden gekozen. Zie ook de voorbeelden van klinische applicaties.
b. In geval van grote caviteiten
In de meeste gevallen zal een liek de beste esthetische resultaten
geven. Om het doorschijnen van een orale caviteit te voorkomen of om verkleurd dentine te
maskeren, wordt een geschikte “Inside special” kleur geselecteerd waarna vervolgens
verder wordt opgebouwd met een Standard kleur.
Om een restauratie meer natuurlijk te maken, bijvoorbeeld om aan leeftijd gerelateerde
nuances te kopiéren, zou de afwerklaag een ‘Outside special” kleur moeten bevatten. Zie
ook de voorbeelden van klinische applicaties en / of raadpleeg de Kleuren Combinatie Kaart.
2. Posterieure caviteiten
a. In het geval van kleine caviteiten
Restaureer door middel van de laagjestechniek met een enkele kleur. In de meeste
gevallen zal het gebruik van één enkele Standard kleur voldoende zijn. In die gevallen
waarbij een hogere graad van translucentie is gewenst, kan voor één van de “Outside
special” kleuren worden gekozen. Zie ook de voorbeelden van klinische applicaties.
b. In het geval van diepe caviteiten
Breng een “flowable” composiet zoals GRADIA DIRECT Flo of GRADIA DIRECT
LoFlo* aan op de bodem van de caviteit. Breng daarna een Standard kleur aan. Gebruik
voor de afwerklaag een “Outside special” kleur om een optimale esthetiek te verkrijgen.
Zie ook de voorbeelden van klinische applicaties.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC of GC Fuji IX GP kunnen zowel
als liner als ook als onderlaag worden gebruikt.
Volg de respectievelijke gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

Voorbeelden van klinische applicaties (Klinische adviezen No,1, 2)

(1-a) Standard (1b) (2a) Standard (2b)  Outside special
Standard Inside Standard
|Standard nda special  Outside
special
Outside special Enkele Kour _  10riars Gacren aagies
Enkele kleur Meerdere kleuren techniel

Kleuren Combinatie Kaart voor meerdere laagjes in grote caviteiten of anterieure
elementen (1-b)

uso de un solo color Standard sera suficiente. En casos en los que hay unar
de un grado mayor de translucidez, puede seleccionarse uno de los colores
Outside special. Vea también Ejemplos de Aplicaciones Clinicas.

. En caso de restauraciones mayores
En la mayoria de los casos con una técnica de estratificacion con varios colores se
obtendran mejores resultados. Para eliminar brillo dentro de la cavidad oral o
enmascarar una dentina descolorida, seleccione un apropiado color Inside y contintie
aplicando un color Standar. Para conseguir una restauracion mas similar a la realidad
como por ejemplo mostrar la edad por los cambios en la apariencia, la capa final debe
ser un color especial Outside. Vea también Ejemplos de Aplicaciones Clinicas y/o
consulte la Guia de Combinacién de Colores.

2. Restauraciones posteriores

a. Pequenas restauraciones

Restaure utilizando la técnica de una capa con un solo color. En la mayoria de los
casos el uso de un solo color Standard es suficiente.
En casos en los que es necesaria una mayor translucidez, puede utilizarse un color
Outside especial Vea también Ejemplos de Aplicaciones Clinicas.

. Restauraciones profundas
Coloque un composite fluido como GRADIA DIRECT
Flo o GRADIA DIRECT LoFlo* en el fondo de la restauracion. A continuacion, coloque
un color Standard. Para una 6ptima estética use un color especial Outside como capa
final. Vea también Ejemplos de Aplicaciones Clinicas.

o

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC or GC Fuji IX GP también pueden
utilizarse como material de base cavitaria.
Siga las instrucciones de uso de cada fabricante.

Ejemplos de Aplicaciones Clinicas (Caso Clinico N° 1, 2)

A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1l A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT
Voor meer details over kleuren, raadpleeg de volgende secties over kleuren.
5. Modelleer alvorens te belichten
Modelleer volgens de standaard technieken.
6. Lichtuitharding
Belicht GRADIA DIRECT met behulp van een composietlamp
(Fig. 3).
esta Raadpleeg de volgende kaart met de belichtingstijden
en de effectieve belichtingsdiepte. Fig. 3
GRADIA DIRECT ANTERIOR : Belichtingstijd en effectieve belichtingsdiepte
Belichtingstiiden (Krachtige LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Kleuren (Halogeen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT,NT, WT, GT, CVT 3,0 mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1, A2, A3, B2, B3 2,0mm
A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Belichtingstijd en effectieve belichtingsdiepte
Belichtingstiiden (Krachtige LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Kleuren (Halogeen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5 mm
P-A3, P-A3.5 2,0 mm

De effectieve golflengte van elke tanc indige uitk Ir moet

450-480 nm bestrijken.

Opmerking:

1. Het materiaal moet in laagjes worden aangebracht en uitgehard.
Raadpleeg de tabellen voor de maximale laagdikte.

2. Een te lage lichtintensiteit kan er voor zorgen dat het materiaal niet goed uithardt of
verkleurt.

7. Afwerken en polijsten.
Afwerken en polijsten met gebruik van diamantboortjes, polijstpunten en -schijven.
Eventueel op hoogglans polijsten met daarvoor bestemde pasta’s.

GRADIA DIRECT. (1-a) Standard (1-b) (2-a) (2b)  Outside especial Reinigen en steriliseren van de Unitip APPLIER I
2. Preparazione della cavita Standard Raadp_l_eeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het reinigen en steriliseren van
Preparare la cavita seguendo le tecniche consuete. de Unitip APPLIER II.
Nota: Standard Standard Inside. Standard . .
Usare idrossido di calcio per l'incappucciamento della polpa. Fig. 1 especial Outside Reinigen van de Shade Guide (kleursleutel)
3. Trattamento adesivo Outside espec\a\ especial Compos\(e fluido De kleuren staal kan worden gereinigd met water en milde zeep. Chemische
Per far aderire GRADIA DIRECT allo smalto e / o alla dentina, Jeenica de i e 6n multicolor Técnica de un color y una capa o desir iliseer middelen kunnen de kleurenstaal aantasten.
usare un adesivo fotopolimerizzabile quale G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND o GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Seguire le i o B ' . : KLEUREN
istruzioni del produttore. Guia de combinacién de colores para ion en amplias ones de dientes 1. 22 kleuren voor anterieur
4. Applicazione di GRADIA DIRECT anteriores (1-b) Standard kleuren: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White),
1) Erogazione da Unitip A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)
Inserire la Unitip di GRADIA DIRECT nell'apposito applicatore Al A2 A3 A3S MM B1 B2 B3 g3 Inside special kleuren: AO2, AO3, AO4
oinuno sllrument? edqulva\ente Toglll‘ere il cappuccio ed Fig. 2 Inside especial | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AD4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Outside special kleuren: WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
estrarre il materiale direttamente nella cavita preparata.
Appllcar‘e s plresw;ne eostants (Fin, vita prep Standard A A2 A3 A35 Al B1 B2 B3 c3 g;_l('(ig::v‘:';ﬁlr:%esllwul)éer\:“{)(Natural Translucent), GT (Gray Translucent),
Mantenere la pressione sulla leva dell" appllcalore anche in fase di estrazione . . Outside especial | WT DT DT DT DT WT WT DT DT 2.6 kleuren voor posterieur
dell'applicatore e della Unitip dalla bocca. In questo modo si evita che la Unitip si stacchi Para dotallos de | | | onts :n de COLORES Standard kleure: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
2) é?:)lgaapzpi‘oliiwdraelia siringa ara detalles de los colores, vea [a sigulente seccion de ) Outside special kleuren: P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)
Togliere il cappuccio dalla siringa ed estrarre il materiale su un di ne. 5.\ antes de F i m o ®*
Applicare il materiale nella cavita utilizzando uno strumento adatto. Dopo aver estratto \I Modele utilizando 1ércnicas esta':1dde:r_ ev.i@?s :e(: :é?:;g[::;{g hgaenzzlss?e"ﬂ Ssn\ggé\‘/?a Zsahhi?aeb'r\k Bad Sackingen, Duitsland
materiale, ruotare il pistone della siringa di mezzo giro o di un giro completo in senso 6. Fotopohmerlza(:lon ' ’ :
antiorario per eliminare la pressione residua all'interno della siringa. p il ice GRADIA DIRECT utilizando una unidad OPSLAG / STOCKEREN

cappuccio subito dopo I'uso.

Nota:

. Il materiale pud essere applicato in uno strato singolo per realizzare restauri estetici
utilizzando i colori Standard. Per i dettagli consultare il paragrafo Suggerimenti clinici.

. Il materiale pud essere duro da estrudere appena rimosso da un ambiente freddo.
Prima dell'uso, lasciarlo per qualche minuto a temperatura ambiente.

3. Dopo aver erogato il materiale, evitare un'esposizione eccessiva alla luce dell'ambiente

in quanto questo potrebbe ridurre il tempo di lavorazione.

[N

1. Cavita anteriori

a. Nel caso di cavita piccole
Restaurare usando la tecnica di stratificazione con un solo colore. Nella maggior parte de
casi sara sufficiente usare un solo colore Standard. Nei casi in cui & necessario ottenere
una maggiore traslucenza, si puo scegliere uno dei colori speciali Outside.
Consultare anche gli Esempi di applicazioni cliniche.
Nel caso di cavita grandi Nella maggior parte dei casi, si otterranno
risultati estetici migliori utilizzando una tecnica di stratificazione con piti colori. Per
eliminare gli effetti di trasparenza dalla cavita orale o per mascherare la dentina scolorita,
scegliere un colore speciale Inside adatto e continuare a stratificare con un colore
Standard.
Per fare in modo che un restauro sembri pit naturale, ad esempio per riprodurre alcune
variazioni estetiche dovute all'eta, lo strato finale dovrebbe essere realizzato con un colore
speciale Outside.
Consultare anche gli Esempi di applicazioni cliniche e / o il Grafico delle combinazioni di
colori.
2. Cavita posteriori

a. Nel caso di cavita piccole
Restaurare usando la tecnica di stratificazione con un solo colore.
Nella maggior parte dei casi sara sufficiente usare un solo colore Standard. Nei casi in cui
& necessario ottenere una maggiore traslucenza, si puo scegliere uno dei colori speciali
Outside.
Consultare anche gli esempi di applicazioni cliniche.
Nel caso di cavita profonde
Applicare un composito fluido quale GRADIA DIRECT Flo o GRADIA DIRECT LoFlo* sul
fondo della cavita, quindi applicare un colore Standard. Per ottenere risultati estetici
ottimali, usare un colore speciale Outside come strato finale di composito. Consultare
anche gli Esempi di applicazioni cliniche.

1
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*Come materiale di rivestimento o di base si possono anche usare
GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC o GC Fuji IX GP. Seguire le rispettive
istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

Esempi di applicazioni cliniche (Suggerimento clinico N° 1, 2)

Standard (1b) (2a) Standard __(2°D) Colore speciale Outside
Standard Colore Swn@%}
Standard speciale Colore
Inside speciale
@coom speciale- utside Composto fluido
Tecnica di ide " Tecnica di stratiicazone Tecmca ] Tecnica di stratificazione
conun colore ___con pid colori stratificazione con un colore ¢on pig colori

Nettoyer la dent avec de la ponce et de I'eau. La sélection de Grafico delle combinazioni di colori per strati multipli in cavita dei denti anteriori (1-b)
la teinte doit se faire avant I'isolation de la dent. Sélectionner
la teinte GRADIA DIRECT appropriée en vous référant au Al A2 AS | A35 | A B1 B2 B3 c3
teintier GRADIA DIRECT. Colore speciale Inside | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
2. Préparation de la cavité
Préparer la cavité en utilisant les techniquesstandard. Standard Al A2 A3 | A35 | M B1 B2 B3 c3
Note: Fig.1 Colore speciale Outside | WT DT DT DT DT WT WT DT DT
Pour un coiffage pulpaire, utiliser un hydroxyde de calcium. 4 - . N
3. Traitement pour le collage Per i dettagli sui colori consultare il paragrafo COLORI piu oltre.
Pour coller GRADIA DIRECT a I'émail et / ou a la dentine, N . . . .
utiliser un systeme de collage photopolymérisable comme 5. BZI:::?;OIQ(?;?::: L%r:‘lz égmghdee(\:lgnfgzoegglImerlzzazlone
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND 6. Fotopolimerizzazione .
LC (Fig. 1). Suivre les instructions du fabricant. . " :
4. Mise en place du GRADIA DIRECT Ir—‘otop%hm%nzzsare GRADIA DIRECT usando una normale
1) Avec un Unitip _ lampada (Fig. 3).
Insérer ['Unitip GRADIA DIRECT dans son applicateurou | ig 5 La tabella che segue indica i Tempi di irraggiamento e la
ig- 3

équivalent. Retirer le capuchon et extraire le matériau

directement dans la cavité préparée. Appliquer une pression constante (Fig. 2).

Maintenir la pression sur la manette de I'applicateur pendant le retrait de I'Unitip de la

bouche et de I'applicateur. Cela pour éviter que I'Unitip ne se détache.

2) Avec une seringue

Retirer le capuchon de la seringue et déposer le matériau sur un bloc de mélange.

Placer le matériau dans la cavité avec un instrument adapté. Aprés distribution, faire

effectuer 1/ 2 tour au piston de la seringue dans le sens inverse des aiguilles d’'une

montre pour libérer la pression résiduelle dans la seringue. Replacer le capuchon

immeédiatement apres utilisation.

Note:

1. Le matériau peut étre appliqué en une seule couche pour obtenir, avec les teintes standard,
une restauration esthétique. Pour plus de détail, se référer au paragraphe suivant.

2. |l peut étre difficile d’extraire le matériau lorsqu'il est froid. Dans ce cas le laisser a
température ambiante pendant quelques minutes avant utilisation.

3. Apres distribution, éviter une trop longue exposition a la lumiére ambiante. La
lumiére ambiante peut raccourcir le temps de manipulation.

a. Dans le cas de petites cavités
Restaurer en utilisant la technique monocouche. En général, une seule teinte standard
sera suffisante. Dans les cas ou un degré plus important de translucidité est souhaité,
une des teintes spéciales Outside peut étre choisie. Voir également «Exemples» et
«Applications Cliniques».
b. Dans le cas de larges cavités
Dans la plupart des cas et pour donner les meilleures résultats esthétiques, la technique
multi couche sera appliquée. Pour éviter trop de brillance dans la cavité orale ou pour
masquer la dentine jaunie, sélectionner une teinte Spécial Inside et continuer le montage
avec une teinte Standard. Pour rendre une restauration plus “vivante”, appllquer en
couche finale, une teinte spéciale Outside. Voir é it «E: et «A
Cliniques» et/ ou consulter le tableau de combinaison des teintes.
2. Cavités postérieures
a. Dans le cas de petites cavités
Restaurer en utilisant la technique monocouche. En général, une seule teinte standard
sera suffisante. Dans le cas ou plus de translucidité est souhaitée, une teinte Outside
peut étre sélectionnée. Voir également «Exemples» et «Applications Clinique».
. Dans les cas de profondes cavités
Placer un composite fluide comme GRADIA DIRECT Flo ou GRADIA DIRECT LoFlo*
sur le plancher de la cavité. Pour une esthétique optimale, utiliser une teinte spéciale
Outside comme couche finale de composite. Voir également «Exemples» et
«Applications Clinique».

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC ou GC Fuji IX GP peuvent également
étre utilise comme matériaux de base ou liner. Suivre les instructions du fabricant.

Exemples d cliniques (Suggestions cliniques No.1, 2)
(1) Standard (1b) (2-a) () Outside spécial
Standard
Standard Standard Inside Standard
spécial
Outside
Outside spec\a\ spécial Composite fluide
Technique Technique Technique

Tableau de combinaison des teintes pour technique multicouches dans les cas de larges
cavités des dents antérieures (1-b)

Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Calcium-Hydroxid-Praparat verwenden.
Bondin
Fur die Haftvermittiung zwischen GRADIA DIRECT und dem
Dentin / Zahnschmelz, ein lichthértendes
Haftvermittlungssystem wie G-Premio BOND, G-aenial Bond,
G-BOND oder GC Fuji BOND LC verwenden (Abb. 1) — dabei
die jeweilige Verarbeitur itung b
. Aufbringen von GRADIA DIRECT
1) Benutzung von GRADIA DIRECT in einem
Unitip : Den GRADIA DIRECT Unitip in den
Unitip APPLIER 1I einsetzen. Danach die Schutzkappe entfernen und das Material
gleichmaBig in die Kavitat einbringen (Abb. 2). Beim Entfernen des Unitip und des
Appliers aus dem Mund diesen Druck aufrechterhalten; dadurch wird verhindert, dafl
sich der Unitip aus dem Applier 16st.
2) Benutzung von GRADIA DIRECT in Spritzenform Die Kappe der Spritze entfernen
und Material auf einen Anmischblock ausbringen. Mit einem geeigneten Instrument

©

~

Abb. 2

das Material in die Kavitat applizieren. Nach dem Ausdriicken den Drehkolben
entgegen dem Uhrzeigersinn eine halbe bis eine ganze Umdrehung drehen, um ein

Pour plus de détails sur les teintes, se référer a la section suivante sur les TEINTES.

5. Contourage avant photopolymérisation
Contourer selon les techniques standard
6. Photopolymérisation
Photopolymériser GRADIA DIRECT avec une unité de

profondeurs de polymérisation Fig :@

photopolymérisation (Fig. 3).
Se référer au tableau des temps d'irradiation et des

GRADIA DIRECT ANTERIEUR : Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation|

weiteres Austreten von Material aus der Spritze zu verhindern. L

Gebrauch mit derKappe wieder verschlieBen.

Anm.:

1. Kénnen astehtisch anspruchsvolle Restaurationen mit den Standartfarben in der
Einschichttechnik erzielt werden. Details hierzu finden Sie bei den klinischen Hinweisen.

2. Nach sehr kiihler Lagerung kann es schwierig sein, das Material zu entnehmen.
Vor der Benutzung daher einige Minuten bei Raumtemperatur aufbewahren!

3. Nach dem Auspressen sollte das Material nicht zu lange dem Umgebungslicht
ausgesetzt werden, da sich hierdurch die Verarbeitungszeit verringert.

Temps dirradiation (| ED puissante) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Teintes (Halogéne / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
nach
A1,A2,A3,B2,B3 2,0mm
A3.5, A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIEUR : Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation

Temps dirradiation (| ED puissante) (1200 mW/cm?) 10 sec.
Teintes (Halogéne / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
P-A1, P-A2, P-WT, PNT 2.5 mm
P-A3, P-A35 20mm

Profondita di polimerizzazione effettiva.

GRADIA DIRECT ANTERIOR : Tempo di irraggiamento e profondita di polimerizzazione
effettiva

Tempo di (LED ad alta potenza) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Colore iraggiamento  (Alogenae / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0mm
B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3, B2, B3 20mm
A3.5,Ad, C3,A02, A03, AO4, CV, CVD 1,5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Tempo di irraggiamento e profondita di polimerizzazione
effettiva

Tempo di (LED ad alta potenza) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Colore irraggiamento  (Alogenae / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
P-AT, P-A2, P-WT, P-NT 25mm
P-A3, P-A35 20mm

Lintervallo di lunghezza d'onda effettiva di ogni unita di polimerizzazione deve coprire
450-480 nm.

Nota:

1. Il materiale dovrebbe essere applicato e fotopolimerizzato a strati.
Consultare le tabelle per conoscere lo spessore massimo di ciascuno strato.

2. Un'intensita di luce inferiore puo provocare insufficiente polimerizzazi one o
discolorazione del materiale.

7. Rifinitura e lucidatura
Rifinire e lucidare usando frese diamantate, punte montate per lucidatura e dischi. Per
ottenere lucentezza ancora maggiore si possono usare paste lucidanti.

Pulizia e sterilizzazione di Unitip APPLIER IT
Fare riferimento alle istruzioni d'uso del produttore per la pulizia e la sterilizzazione di
Unitip APPLIER IT

Pulizia della scala colori
La scala colori puo essere pulita con acqua e sapone delicato. Non deve essere sterilizzata. L'uso
di vari disinfettanti / sterilizzanti chimici potrebbe danneggiare la guida colori.

COLORI
1. 22 colori per gli anteriori
Colori Standar : XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White, bianco candido),
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical, cervicale),
CVD (Cervical Dark, cervicale scuro)
Colori speciali Inside: AO2, AO3, AO4
Colori speciali Outside: WT (White Translucent, traslucido bianco),
DT (Dark Translucent, traslucido scuro), CT (Clear Translucent, traslucido trasparente),
NT (Natural Translucent, traslucido naturale), GT (Gray Translucent, traslucido grigio),
CVT (Cervical Translucent, traslucido cervicale)
2.6 colori per i posteriori
Colori Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Colori speciali Outside: P-WT (White Translucent, traslucido bianco),
P-NT (Natural translucent, traslucido naturale)

| colori A, B, C, AO si basano sui colori Vita®*.
*Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce (4-25°C / 39-77°F).

CONFEZIONI
1. Unitip
. KIT INIZIALE
(35 Unitip in 7 colori)
- 35 punte (5 punte per ciascuno dei 7 colori) (0,16 mL per punta)
(6 colori per anteriori: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 colore per posteriori: P-A2)
- Guida colori
RICAMBI
a. Confezione da 20 punte (ciascuna disponibile in 14 colori)
(0,16mL per punta)
(8 colori per anteriori -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 colori per posteriori-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Confezione da 10 punte (ciascuna disponibile in 14 colori)
(0,16 mL per punta)
(14 colori per anteriori - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Peso per Unitip: 0,24 g punta per anteriori ; 0,28 g punta per posteriori)
3. Optional
a. Applicatore di Unitip (Unitip APPLIER II) b. Guida colori
c. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
1I. Siringhe
-KIT INIZIALE
- 7 siringhe (1 in ciascuno dei 7 colori) (2,7 mL per siringa)
(6 colori per anteriori : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 colore per posteriori : P-A2)
- Guida colori

N

2.RICAMBI

de fotopolimerizacion (Fig.
Vea la siguiente carta de Tlempo de Irradiacion y profundidad
de fotopolimerizacion.

Fig. 3
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Tiempo de Irradiacién y profundidad de fotopolimerizacién.
Tiempo de (LED alta potencia) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Color irradiacion (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT, NT, WT, GT, CVT 3.0mm
B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3, B2, B3 2.0mm
A3.5,A4, C3,A02,A03,A04, CV, CVD 1.5mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Tiempo de Irradiacion y profundidad de
fotopolimerizacion.
Tiempo de (LED alta potencia) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Color irradiacion (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5mm
P-A3, P-A3.5 2.0mm

El rango efectivo de longitud de onda de cada unidad de fotopolimerizacion debe abarcar
desde 450 hasta 480 nm.

Nota:

1. El material debe colocarse y fotopolimerizarse en capas. Consulte las tablas con
respecto al grosor maximo de la capa.

2. Una intensidad baja de luz puede tener como consecuencia una fotopolimerizacion
insuficiente o la decoloracién del material.

7. Acabado y pulido
Acabe y pula utilizando una fresa de diamante, puliendo puntos y discos. Para obtener
un lustre alto pueden utilizarse pastas de pulido.

Limpieza y esterilizacion de Unitip APPLIER I
Consulte las Instrucciones de uso del fabricante para la limpieza y esterilizacién de Unitip
APPLIERII.

Limpieza de la Guia de Colores
La guia de colores puede limpiarse con agua y jabon suave. No deber esterilizarse. El uso
de varios desinfectantes/esterilizantes quimicos puede causar dafio a la guia de colores.

COLORES

1. 22 colores para anteriores

Colores Standard: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)

Colores especiales Inside: AO2, AO3, AO4

Colores especiales Outside: WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT (Gray Translucent),
CVT (Cervical Translucent)

.6 colores para posteriores

Color Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Color especial Outside: P-WT (White Translucent), P-NT (Natural translucent)

N

Los colores A, B, C, AO estan basados en el Color Vita® *.
*Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco (4-25°C / 39-77°F).

PRESENTACION
1. Unitips )
1. KIT DE INTRODUCCION
(35 Unitips en 7 colores)
- 35 tips (5 tips de cada uno de los 7 colores) (0,16 mL por tip)
(6 colores anteriores: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 color posterior: P-A2)
- Guia de color
2. REPOSICIONES
a. Caja de 20 tips (14 colores disponibles) (0,16 mL por tip)
(8 colores anteriores-A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 coloers posteriores-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Caja de 10 tips (14 colores disponibles) (0,16 mL por tip)
(14 colores anteriores-XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,GT,CVT)
(Peso por Unitip: 0,24 g en tip anterior, 0,28 g en tip posterior)
3. Opcional
a. Aplicador Unitip APPLIERII b. Guia de colores
c. Bloc de mezcla (N° 14B)
1. Jeringas )
1. KIT DE INTRODUCCION
-7 jeringas (1 de cada uno de los 7 colores) (2,7 mL por jeringa)
(6 coloes anteriores: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 color posterior: P-A2)
- Guia de colores
2.REPOSICIONES
-1 jeringa (disponible en 28 colores) (2,7 mL por jeringa)
(Peso por jeringa: 4,0 g en jeringas anteriores, 4,7 g en jeringas posteriores)
3. Opcional
a. Guia de colores b. Bloc de mezca (N° 14B)

PRECAUCIONES
1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retiree inmediatamente con un

algodén o esponja empapada en alcohol. Aclare con agua.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atencién

médica.

Tenga cuidado para evitar la ingestion del material.

Antes de comenzar el proceso de aplicacion del material, extruya parcialmente la

pasta fuera de la boca del paciente y alejandola del paciente para asegurarse de que

la pasta esté fluyendo correctamente.

Utilice guantes de plastico o de goma durante la operacion para evitar el contacto

directo con la capa de inhibicién previniendo una posible sensibilidad.

Para el control de infecciones, los Unitips son para un tnico y solo uso.

Utilice gafas que protejan los ojos durante la fotopolimerizacion.

Mientras se pule o polimeriza el material, use un recolector del polvo. Use una

mascarilla para evitar la inhalacién del polvo cortado.

No mezcle con otros productos similares.

Evite que el material caiga en la ropa.

En caso de contacto con partes del diente o la protesis no afectadas por la restauracion,

elimine con un instrumento, esponja o bolita de algodén antes de la fotopolimerizacion.

12. No use GRADIA DIRECT en combinacién con eugenol o materiales que lo contengan,
éste puede modificar el fraguado de GRADIA DIRECT.

13. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se
experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.

14. Siempre debe utilizarse un equipo de protecclon personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

Falad
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden clasificarse
como peligrosos segun GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:

https://www.gc.dental/europe
o para América

https://www.gc.dental/america
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacién cruzada entre
pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafiada.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la acumulacion de
contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la infeccién de la salud de
calidad registrada de nivel medio segun las directrices regionales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con nosotros en
Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones similares

experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta

instruccién para su uso, inféormelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a

través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 12/2024

Voor een optimaal resultaat wordt bewaring op een donkere en koele plaats aanbevolen
(4-25°C / 39-77°F).

VERPAKKINGEN
1. Unitips
1. INTRODUCTIE KIT
(35 Unitips in 7 kleuren)
- 35 tips (7 kleuren, van iedere kleur 5 tips) (0,16 mL per tip)
(6 anterior kleuren: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 posterior kleur: P-A2)
- Kleurengids
2.REFILL
a. Verpakking met 20 tips (elk in 14 kleuren) (0,16 mL per tip)
(8 anterior kleuren -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posterior kleuren -P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Verpakking met 10 tips (elk in 14 kleuren) (0,16 mL per tip)
(14 anterior kleuren - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Gewicht per Unitip : 0,24 g voor de anterior tip, 0,28 g voor de posterior tip)
3. Optioneel
a. Unitip Pistool (Unitip APPLIER II)
1I. Spuitjes.
1. INTRODUCTIE KIT
- 7 spuitjes (7 kleuren, van iedere kleur 1 spuitje) (2,7 mL per spuitje)
(6 anterior kleuren A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 posterior kleur P-A2)
- Kleurengids
2.REFILL
- 1 spuitje (in 28 kleuren) (2,7 mL per spuitje)
(Gewicht per spuitje: 4,0 g voor een anterior spuitje, 4,7 g voor een
posterior spuitje)
3. Optioneel
a.Kleurengids b. Mengblok (No,14B)

b. Kleurengids c. Mengblok (No,14B)

WAARSCHUWINGEN

. Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddellijk verwijderen met een

wattenrol of katoenen doekje gedrenkt in alcohol. Spoel na met water.

Bij aanraking met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en medisch advies inwinnen.

. Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

Véo6r aanvang van het vulproces, extrudeer gedeeltelijk de pasta buiten de mond en

weg van de patiént om er zeker van te zijn dat de pasta netjes stroomt.

. Draag tijdens de behandeling plastic-of latexhandschoenen om rechtstreeks contact met de

kunststof inhibitie laag te voorkomen. Dit ter voorkoming van mogelijke overgevoeligheid.

Om kruisbesmetting te voorkomen zijn de Unitips bedoeld voor éénmalig gebruik.

. Draag een lichtbeschermingsbril tijdens het belichten.

Gebruik afzuiging tijdens het afwerken en polijsten van composiet en draag een

stofmasker, dit om inhalatie van stof te voorkomen.

9. Meng het materiaal niet met gelijksoortige producten.

10. Vermijd knoeien op kleding.

11. In geval dat er per ongeluk wordt gemorst op de tanden of op een werkstuk, verwijder
dit met een wattenpropje alvorens met licht uit te harden.

. Gebruik GRADIA DIRECT niet in combinatie met eugenol bevattende materialen
daar deze de uitharding van GRADIA DIRECT kunnen hinderen.

13. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen overgevoeligheid
veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het product dan niet langer
en raadpleeg een arts.

. Draag altijd persoonlijke beschermir
en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad
kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:

https://www.gc.dental/europe
of voor Amerika

https://www.gc.dental/america
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het
instrument en het label direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer
indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen en accumuleren
van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie
controle product welke voldoet aan de regionale / nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties (SSCP) de
EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op
via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk
via de volgende link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

brugsanvisningen inden brug
GRADIA" DIRECT

LYSPOLYMERISERENDE KOMPOSIT FYLDNINGSMATERIALE

Laatste herziening: 12/2024

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Til direkte fyldninger i kavitetsklasserne III, IV, og V.
2. Til direkte fyldninger i V-formede defekter og karierede rodoverflader.
3. Til direkte fremstillede fasader samt lukning af diastema.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopake)
1. Til direkte fyldninger i kavitetsklasserne | og II.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor methakrylat monomer
eller methakrylat polymer.

PRODUKTBESKRIVELSE

GRADIA DIRECT er et lyshaerdende, radiopaque restaureringsmateriale, der bruges
intraoralt og klassificeres som en type 1 og klasse 2 (gruppe 1) ISO standard 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR har en radiopacitet svarende til 1.0-1.5 mm aluminium
(dentin=1, emalje= 2) og GRADIA DIRECT ANTERIOR har ingen radiopacitet.
Partikelstarrelsen pa uorganisk filler varierer fra 0.02-2.9 pym.

Den totale maengde af uorganisk filler er ca 64 vol% for Amenor 65 vol% for Posterior.

OPBYGNING
Dimethacrylat, feltspat, siliciumdioxid, multifunktionel monomer, initiator, pigment, stabilisator

BRUGSANVISNING

1. Farvevalg
Renger tanden med pimpsten og vand. Farvevalget skal
treeffes inden tanden isoleres. Vaelg en passende farve ved
hjeelp af GRADIA DIRECT farveskala.
2. Kavitetspraearation
Praeparer kaviteten med standardteknik.
Bemeerk:
Ved pulpaoverkappning, anvend kalciumhydroxid. Fig. 1
3. Bonding
Til bondning af GRADIA DIRECT til emalje og / eller
dentin, anvend et lyshaerdende bondningssystem sdsom
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND eller GC Fuiji
BOND LC (Fig. 1). Felg producentens brugsanvisning.
4. Applicering af GRADIA DIRECT
1) Dispenser fra en Unitip
Seaet GRADIA DIRECT Unitip i en Unitip APPLIER I )
eller en tilsvarende model. Fig.2

Fjern heetten og pres material ud direkte i den preeparerede kavitet.

Anvend et jeevnt tryk (Fig. 2). Hold trykket pa appliceringspistolens handtag i tiden,

hvor den fjernes fra munden.

Dette forhindre at Unitippen lgsner sig fra appliceringspistolen.

2) Dispensering med en sprgjte

Fjern haetten fra sprojten og dispenser materialet pa en blandeblok.

Applicer materialet i kaviteten med et passende instrument. Efter dispensering, vrid

sprojtens skrue en halv til en hel omgang mod uret for at forhindre et tryk inde i

spejten. Szet heaetten pa umiddelbart efter anvendelse.

Bemeerk:

1. Materialets standardfarver kan appliceres i et lag for at fremstille aestetiske fyldninger.
Vedrgrende detaljer, refererer vi til Kliniske Tips.

2. Materialet kan muligvis veere svaert at dispensere hvis det kommer direkte fra
koleskab lige inden brug. Derfor skal materialet have rumtemperatur et par minutter
for brug.

3. Efter dispensering, undga for lang eksponering i omgivende lys. Omgivende lys kan
forkorte hanteringstiden.
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1. Anteriore kaviteter

a. | forbindelse med mindre kaviteter
Til fyldningsteknik hvor kun en standardfarve anvendes. | de fleste tilfaelde er det
tilstraekkeligt at anvende en standardfarve. Safremt en hgjere grad af transluscens
onskes, kan en af "Outside” specialfarverne vaelges. Se ogsa eksempel pa Kliniske
Applikationer.

b. | forbindelse med sterre kaviteter
| de fleste tilfelde giver en multifarvet lagvisteknik de bedste resultater. For at
forhindre at fyldningen bliver for transparent, eller for at maskere misfarvet dentin,
veelg en passende "Inside” specialfarve og fortsaet siden med en standardfarve.
For at gare fyldningen mere naturtro f.eks. ved kopiering af aldersforandringer, skal
det sidste lag besta af en "Outside” specialfarve. Se ogsa eksempel pa Kliniske
Applikationer og / eller anvend farvekombinationstabellen.

2. Posteriore kaviteter

a. | forbindelse med mindre kaviteter
Til fyldningsteknik hvor kun en standardfarve anvendes. | de fleste tilfelde er det
tilstraekkeligt at anvende en standardfarve. Safremt en hgjere grad af transluscens
onskes, kan en af "Outside” specialfarverne vaelges. Se ogsa eksempel pa Kliniske
Applikationer.

b. I forbindelse med dybe kaviteter
Applicer en flydende komposit sasom GRADIA DIRECT Flo eller GRADIA DIRECT
LoFlo* pa kavitetsbunden. Derefter appliceres en standardfarve. For optimal aestetik
anvendes en “Outside” specialfarve til det sidste lag komposit. Se ogsa eksempel pa
Kliniske Applikationer.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC eller GC Fuji IX GP kan ogsa
anvendes som en liner eller underfyldning. Falg respektive produkters
brugsanvisning.

Eksempel pa Kliniske Applikationer (kliniske tips nr.1 og 2)

) Standard (b) (a) (2b)  Outside special
Standard
standard Standard Inside Standard
special
Outside Fiydendo T
. special O Post
Outside special P Lagvisteknik

Lagvisteknik med 1 farve  Lagvisteknik med flere farver _Lagvisteknik med 1 farve med flere farver

Tabel med farvekombinationer til flerlagsteknik i store kaviteter eller anteriore
taender (1-b)

A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

For detaljer vedrgrende farverne, se ogsa under sektionen FARVER.

5. Konturering fer lyshaerdning
Konturer med standardteknik.
6. Lyshaerdning
Lyshaerd GRADIA DIRECT med lyspolymeriseringslampe
(Fig, 3).
Se i tabellen haerdetider og polymerisationsdybde.

Fig.3
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Hzerdetider og polymerisationsdybde

Tid (High Power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Farve (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1,A2,A3,B2,B3 2,0mm
A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Heerdetider og polymerisationsdybde
Tid (High Power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Farve (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
P-A3, P-A3.5 2,0mm

Den effektive belgelaengde for dentale hzerdeenheder skal vaere 450-480 nm.

Bemaerk:

1. Materialet appliceres og lysheerdes lagvis. Maksimal tykkelse pa lagene, se
tabellerne.

2. Lav lysintensitet kan bevirke insufficient haerdning eller misfarvning af materialet.

7. Finishering og polering
Ved finishing og polering anvendes diamant bor, poleringspoints og discs.
For at opnéa hejglans kan polerpasta anvendes.

Rengering og sterilisation af Unitip APPLIER IT
Venligst lzes producentens instruktion om rengering og sterilisation af
Unitip APPLIER II.

Rengering af farveskala
Shade guiden kan rengeres med vand og mild saebe. Kan ikke steriliseres. Brug af
forskellige kemiske rengeringsmidler kan edelaegge guiden.

FARVER
1. 22 anteriore farver
Standardfarve: XBW (Extra Bleaching White), BW (Blegningshvid), A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical mgrk)
Inside specialfarve: AO2, AO3, AO4
Outside specialfarve: WT (Hvid Transluscent), DT (Merk Transluscent),
CT (Klar Transluscent), NT (Naturel Transluscent), GT (Gra Transluscent),
CVT (Cervical Transluscent)
2.6 posteriore farve
Standardfarve: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Outside specialfarve: P-WT (Hvid Transluscent), P-NT (Naturel Transluscent)

A, B, C, AO er alle farver der er baseret pa farveskalaen fra Vita®*
*Vita® er et registreret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland

OPBEVARING
For optimalt resultat skal produktet opbevares pa et keligt og merkt sted
(4-25°C / 39-7T7°F).

FORPAKNINGER
1. Unitips
1. INTRODUKTIONSFORPAKNING
(35 Unitips i 7 farver)
35 Unitips (7 farver a 5 Unitips) (0,16 mL per tip)
(6 anteriore farver: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farve: P-A2)
- Farveskala
2.REFILL
a. Forpakning med 20 Unitips (a 14 farver) (0,16 mL per tip)
(8 anteriore farver -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posteriore farver-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Forpakning med 10 Unitips (& 14 farver) (0,16 mL per tip)
(9 anteriore farver- XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT,
CVT)
(Veegt per Unitip : 0,24 g i anterior Unitip, 0,28 g i posterior Unitip)
3. Tilbehar
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER TI) b. Farveskala
¢. Blandeblok (No,14B)
1I. Sprajter
1. INTRODUKTIONSFORPAKNING
- 7 sprajter (en af hver i falgende farver) (2,7 mL per sprojte)
(6 anteriore farver: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farve: P-A2)
- Farveskala
2. REFILLFORPAKNING
- 1 Sprajte (i 28 farver) (2.7 mL per sprojte)
(Veegt per sprojte: Sprojter til anteriort brug 4 g og 4,7 g til posteriort brug)
3. Tilbehar
a. Farveskala b. Blandeblok (No,14B)

ADVARSEL
1. Ved kontakt med hud eller oral vaev, fiernes materialet umiddelbart med gaze eller
lignende, vaedet med alkohol. Skyl med vand.

Ved gjenkontakt, skyl umiddelbart med vand og opseg derefter en laege.

Undga at synke materialet.

. Inden brug pa patienten, trykkes en lille smule ud paen blok for at sikre at materialet

flyder som forventet.

. Anvend plast- eller gummihandsker under arbejdet for at undga direkte kontakt med

syreinhiberet materiale og saledes forhindre potentiel sensibilitet.

. For hygiejnes skyld er Unitips beregnet til kun at skulle anvendes ved et

behandlingstilfselde.

Anvend beskyttelsesbriller ved lyspolymerisationen.

| forbindelse med finishering og polering skal udsug og ansigtsmask anvendes for at

undga at indanding af stev / materialepartikler.

. Undga at blande materialet med andre lignende produkter.

10. Undga at fa materialet pa tojet.

11. l tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med utilsigtede omrader af tanden eller
protetiske erstatninger, sa fjernes det med et instrument, svamp eller bomulds pellet
for lyshaerdning.

12. Anvend ikke GRADIA DIRECT i kombination med eugenolholdige materialer, idet
eugenol kan forhindre GRADIA DIRECT i at afbinde.

13. | sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en laege kan evt. opsages.

14. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller skal
altid beeres.

PN @ o men

©

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farllg i hht GHS. Lees
altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika
https://www.gc.dental/america
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga krydskontaminering
mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter anvendelse
inspiceres enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt og ter
den ordentligt. Der mé ikke veere smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa
mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt
over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign, som
ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen
eller via dette link

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 12/2024

Las noggrant anvisningarna
innan anvéndnin,

GRADIA" DIRECT

LJUSPOLYMERISERANDE KOMPOSIT FYLLNINGSMATERIAL
Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. For direkta fyllningar i kavitetsklasserna III, IV, och V.
2. For direkta fyllningar i V-formade defekter och karierade rotytor.
3. For direktframstallda fasader samt slutning av diasteman.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (réntgenkontrasterande)
1. For direkta fyliningar i kavitetsklasserna I och II.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda produkten pa patienter med kéand allergi mot metakrylatmonomerer
eller metakrylatpolymerer.

PRODUKTBESKRIVNING

GRADIA DIRECT ar ett ljushdrdande, réntgentétt fyllnadsmaterial som kan anvandas
intraoralt och klassificeras som typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO-standard 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR har en rontgentathet som motsvarar 1,0-1,5 mm av
aluminium (dentin = 1 mm, emalj = 2 mm) och GRADIA DIRECT ANTERIOR har ingen
rontgentathet.

Partikelstorleken pa de oorganiska fyllmedlen varierar fran 0,02-2,9 ym.

Den totala méngden oorganisk fylinadsmedel ar cirka 64 vol% fér den frdmre och 65 vol% for
den bakre.

Det effektiva vaglangdsomradet for varje hardningslampa enhet maste tacka 450-480 nm.

Notera:
1. Materialet appliceras och ljushardas skiktvis. For maxtjocklek pa skikten, se tabellerna.
2. Lagre ljusintensitet kan fororsaka otillracklig hardning eller missfargning av materialet.

7. Finishering och puts
Finishera och putsa med diamanter, polerspetsar och trissor. For att erhalla optimal
hégglans rekommenderas anvandning av putspasta.

Rengéring och Sterilisering av Unitip APPLIER I
Se tillverkarens bruksanvisning fér rengéring och sterilisering av
Unitip APPLIER II.

Rengéring av fargskalan
Fargskalan kan rengdras med en mild tvallésning. Den skall inte steriliseras.
Anvandning av kemiska desinficeringsmedel kan skada fargskalan.

FARGER
1. 22 anteriora farger
Standardfarg : XBW (Extra Bleaching White), BW (Blekningsvit), A1, A2, A3, A3.5, A4,

B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical mérk)

Inside specialfarg: AO2, AO3, AO4

Outside specialfarg: WT (Vit Transluscent), DT (Mérk Transluscent),

CT (Klar Transluscent), NT (Naturell Transluscent), GT (Gra Transluscent),
CVT (Cervical Transluscent)

6 posteriora férger

Standardfarg : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Outside specla\farg P-WT (Vit Transluscent), P-NT (Naturell Transluscent)

N

A, B, C, AO farger ar baserade pa fargskalan fran Vita®*
*Vita® &r ett registrerat varumérke fran Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

FORVARING
For optimala resultat, férvaras svalt och mérkt (4-25°C / 39-77°F).

FORPACKNINGAR
1. Unitips
1. INTRODUKTIONSFORPACKNING
(35 Unitips i 7 farger)
- 35 Unitips (7 farger a 5 Unitips) (0,16 mL per tip)
(6 anteriora farger: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farg: P-A2)
- Fargskala
.REFILL
a. Férpackning med 20 Unitips (a 14 farger) (0,16 mL per tip)
(8 anteriora farger-A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posteriora farger-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Férpackning med 10 Unitips (a 14 farger) (0,16 mL per tip)
(9 anteriora farger- XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT,

N}

VT)
(Vikt per Unitip: 0,24 g fér anterior Unitip, 0,28 g for posterior Unitip)
- Tillbehér
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER II) b. Féargskala
c. Blandningsblock (No,14B)
1I. Sprutor
1. INTRODUKTIONSFORPACKNING
-7 sprutor (en av var i nedan farger) (2,7 mL per spruta)
(6 anteriora farger: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farg: P-A2)
- Fargskala
2. REFILLFORPACKNING
-1 Spruta (i 28 farger) (2,7 mL per spruta)
(Vikt per spruta: Sprutor for anteriort bruk 4 g och 4,7 g for posteriort bruk)
3. Tillbehér
a. Férgskala b. Blandningsblock (No,14B)

w

VARNING
1. Om produkten kommer i kontakt med oral vavnad eller hud, avidgsna omedelbart med
bomull eller en svamp indrénkt i alkohol. Spola med vatten.
2. Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten och
uppsok lakare.
. Undvik att svélja materialet.
. Innan fyllnadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite material utanfor patientens mun och bort
fran patienten for att sakerstélla att pastorna flodar ordentligt.
Anvand plast- eller gummihandskar under arbetet for att undvika direkt kontakt med
syreinhiberat skikt i syfte att forhindra potentiell sensibilitet.
For hygienens skull ar Unitips &mnade att anvandas vid ett behandlingstillflle.
. Anvand skyddsglaségon i samband med ljushardning.
| samband med finishering och puts, anvand salivsugen samt mask for att undvika
inandning av damm / materialpartiklar.
. Undvik att blanda materialet med liknande produkter.
10. Undvik att f& materialet pa kladerna.
11. | héndelse av oavsiktlig kontakt med tandytor eller ytor tillhérande protetiska
konstruktioner, avlagsna med bomullspellet eller liknande innan ljushardning sker.
12. Anvand ej GRADIA DIRECT i kombination med material som innehaller eugenol da
eugenol kan hindra korrekt polymerisation av GRADIA DIRECT.
13. | sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall sadana
reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och remitera till lakare.
14. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig
skyddsutrustning.

PNo o o

©

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i
enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika pa

https://www.gc.dental/america
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att undvika korskontaminering
mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning,
inspektera omedelbart enheten samt kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses,
byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant och torka den
ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt
som &r klassad och registrerad i enlighet med regionala / nationella riktlinjer gallande
infektionskontroll pa mellanniva.

Fér sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation (SSCP) var véanlig se EUDAMED
databas (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss
Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av o6nskade effekter:
Om du upptéacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive de som inte ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behoriga myndighet, finns tillgangligt via
denna lank:

https://ec.europa. eu/growth/sectors/medlcal -devices/contacts_en
saval som vart interna dental
Pa detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 12/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagao.

GRADIA" DIRECT

COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA RESTAURAGAO

Para utilizagao apenas por um pr dentario nas i de utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Restauragao directa de cavidades de classe III, IV, V.
2. Restauragao directa de falhas em forma de cunha e cavidades radiculares.
3. Restauragao directa de facetas e encerramento de diastemas.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaco)
1. Restauragao directa de cavidades de classe I e II.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protegao pulpar direta.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao monémero de
metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

DESCRIGAO DO PRODUTO

GRADIA DIRECT é um material restaurador radiopaco e fotopolimerizavel de uso intraoral
classificado como Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) de acordo com a norma ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR tem uma radiopacidade equivalente a 1,0-1,5 mm de
aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm) e GRADIA DIRECT ANTERIOR nao tem
radiopacidade.

O tamanho de particula de preenchimento inorganico oscila entre 0,02 a 2,9 pm.

A quantidade total de preenchimento inorganico é de aproximadamente 64 vol% para a
anterior, 65 vol% para o posterior.

COMPOSIGAO
Dimetacrilato, feldspato, diéxido de silicio, monémero multifuncional, iniciador, pigmento,
estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Selecgao de Tonalidades

Limpe o dente com pasta de pedra pomes e agua. A selecgao

da tonalidade deve ser feita antes do isolamento. Seleccione

as tonalidades GRADIA DIRECT adequadas com base no

guia de tonalidades GRADIA DIRECT.
2. Preparagéao Cavitaria

Prepare a cavidade usando técnicas padrao.

Nota:

Para a protecgao pulpar, use hidroxido de calcio. Fig. 1
3. Tratamento de Adeséo

Para ligar o GRADIA DIRECT ao esmalte e/ou dentina,

utilize um sistema de adesé&o fotopolimerizavel como o

G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND

LC (Fig. 1). Siga as instrugdes do fabricante.
4. Aplicagdo do GRADIA DIRECT

1) Dispensar com uma ponta Unitip

Inserir a ponta Unitip GRADIA DIRECT no Unitip APPLIER Il Fig. 2

ou equivalente. Retirar a tampa e espremer o material
directamente para a cavidade preparada.
Utilizar pressao constante (Fig. 2). Manter a presséo na pega do aplicador enquanto
retira o Unitip APPLIERII e a Unitip da boca. Isso evita que a Unitip sesolte do aplicador.
2) Dispensar com uma seringa
Remover a protecgédo da seringa e dispensar o material sobre uma placa de mistura.
Aplicar o material na cavidade utilizando um instrumento de aplicagdo adequado.
Depois de dispensar, rodar o émbolo da seringa meia volta no sentido oposto ao dos
ponteiros do relégio para libertar a pressao residual no interior da seringa.
Repor a tampa imediatamente depois de usar.
Nota:
1. Basicamente, o material pode ser aplicado numa camada Unica em restauragées
estéticas utilizando as tonalidades Standard.
Para os detalhes, consulte as Sugestoes de Tratamento.
2. Pode ser dificil espi o material depois de o retirar da
armazenagem no frio.
Antes de o utilizar, deixe-o repousar alguns minutos & temperatura ambiente normal.
3. Depois de dispensar, evite uma exposig¢ao longa a luz ambiente.
A luz ambiente pode encurtar o tempo de manipulag&o.

1. Cavidades anteriores
a. No caso de cavidades pequenas Restaurar utilizando a técnica de aplicagao por
camadas com uma tonalidade. Na maioria dos casos, a utilizagdo de uma s6
tonalidade Standard é suficiente. Em casos em que seja necessaria uma maior
translucéncia, pode seleccionar-se uma das tonalidades especiais para o Exterior.
Ver também os Exemplos de Aplicagdes Clinicas.
. No caso de cavidades grandes
Na maioria dos casos, os melhores resultados estéticos s&o obtidos com a técnica de
aplicagdo por camadas com multiplas tonalidades. Para bloquear transparéncias da
cavidade oral ou mascarar dentina descolorada, seleccione uma tonalidade especial
para o Interior adequada e continue a reconstrugdo com uma tonalidade Standard.
Para tornar uma restauragao mais natural, e.g. copiar alteragdes relacionadas com o
envelhecimento no aspecto, a camada final deve consistir de uma tonalidade especial
para o Exterior. Ver também os Exemplos de Aplicagdes Clinicas e/ou consultar o
Grafico de Combinagéo de Tonalidades.
2. Cavidades posteriores
a. No caso de cavidades pequenas
Restaurar utilizando a técnica de aplicagdo por camadas com uma tonalidade. Na maioria
dos casos, a utilizagao de uma s6 tonalidade Standard é suficiente. No caso de ser
necessaria uma maior translucidez, é possivel seleccionar uma das tonalidades especiais
para o Exterior. Ver também os Exemplos de Aplicagdes Clinicas.
b. No caso de cavidades profundas
Aplicar um compésito fluido como o GRADIA DIRECT Flo ou o GRADIA DIRECT
LoFlo* no fundo da cavidade. Em seguida, aplicar uma tonalidade Standard. Para
obter um bom resultado estético, utilize uma tonalidade especial para o Exterior na
camada final de compésito. Ver também os Exemplos de aplicagdes clinicas.

o

*Também ¢é possivel utilizar GC Fuiji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC ou GC
Fuiji IX GP como liner ou material de base. Siga as instrugées de utilizagao
respectivas do fabricante.

Exemplos de Aplicages Clinicas (Sugestao de Tratamento No. 1, 2)

-7 seringas (1 de cada uma das 7 tonalidades) (2,7 mL por seringa)
(6 tonalidades para anteriores: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 tonalidade para posteriores: P-A2)
- Guia de tonalidades
.REPOSICAO
- 1 seringa (em 28 tonalidades) (2,7 mL por seringa)
(Peso por seringa: 4,0 g nas seringas para anteriores, 4,7 g nas seringas para
posteriores)
3. Opgéo
a. Guia de tonalidades b. Placa de mistura (No.14B)

N}

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente com algodéao ou
uma esponja embebidos em &lcool. Lave com agua.
Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o médico.
. Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.
Antes de iniciar el proceso de aplicacion, pruebe el material fuera de la boca del
paciente, para asegurarse de que esta fluyendo correctamente.
Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagéo para evitar o contacto
directo com camadas de resina inibida pelo ar, a fim de evitar uma possivel reacgéo de
sensibilidade.
6. Por motivos de controlo de infecgdes, as Unitips sao de utilizagao unica.
7. Use oculos de protecgdo durante a fotopolimerizagao.
8. Ao polir o material polimerizado, utilize um aspirador e uma mascara de protecgdo
9
0
1

N
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contra o po, para evitar a inalagdo do p¢ libertado durante o corte.

. Nao misturar com outros produtos semelhantes.

. Evite contaminar o vestuario com o material.

. Em caso de contacto com areas do dente nao previstas ou equipamento prostético,

remova com um instrumento, esponja ou bola de algod&o antes da fotopolimerizagao.

12. N&o utilize o GRADIA DIRECT em combinagdo com materiais que contenham
eugenol, pois o eugenol pode impedir que o GRADIA DIRECT endurega.

13. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas
pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa o uso do produto e
consulte um médico.

14. Equipamentos de proteg&o individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos de
seguranga devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugoes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas
de informagéao de segurancga disponiveis em:

https://www.gc.dental/europe
ou para as Américas

https://www.gc.dental/america
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao cruzada entre
pacientes, este dispositivo requer desinfegdo de nivel médio. Imediatamente apés a
utilizagao inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a secagem e
acumulagédo de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o controle da
infegdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP), consulte a base de dados
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou situagoes
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles nao listados nesta
instrugao para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisao: 12/2024

Mpiv atré Tn xpron TapakaAoUpe
BIaBACTE TIPOCEXTIKA TIG 0DNYiEG XPAONG.

GRADIA" DIRECT

®QTOMOAYMEPIZOMENH ANMOKATAZTATIKH ZYNOETH PHTINH

Mo Xprion aTmoKAEITTIKG aTTO £TTAYYEAPATIEG 0BOVTIATPOUG VIO TIG TUVICTWHEVES EVOEIGEIS.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
A.GRADIA DIRECT MPOZGION
1. Z0vOETN pNTivN GUECWYV ATTOKATAOTACEWY Yia KOIAGTNTEG TTING, IVNG, Vng opddag.
2. AJEOEG ATTOKATAOTATEIG OE AUXEVIKA EAAEIPPATA TOTTOU OQrVaG 1] KOIAOTNTEG TNG
ETMQAVEIAg TNG pifag.
3. YAIKG GpECWY QTTOKATAOTATEWY YIa OYEIG KAl KAEITIPO SIA0TNUAETWY.
B.GRADIA DIRECT OMMIZOIQN (akTivookiepr))
1. AUECEG QTTOKATAOTAOEIG YIa KOIAOTNTEG ING Kal IINg opadag.

ANTENAEIZEIZ

1. Apeon KGAuyn Tou TTOAQOU.

2. AoQUYETE Tn Xprion TOU TTPOI6GVTOG auTOU Ot A0BEVEiG HE YVWOTH euaioBnaia ot
HEBAKPUAIKG povopEePR 1) HEBAKPUAIKG TTOAUPEPR.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To GRADIA DIRECT eivai éva gwToTTOAUPEPI{OPEVO, OKTIVOOKIEPSO ATTOKATACTATIKG UAIKG
yia VOO TOUATIKA XpAoN TTou Tagivoueital wg TUTrog 1 kai Tagn 2 (Opdda 1) cupewva pe
v podiaypaen ISO 4049.

To uhiké GRADIA DIRECT POSTERIOR éxel akTivookiepétnTa avaAoyn pe 1.0-1.5 mm
Tou ahoupiviou (odovTivn = 1 mm, adapavTtivn = 2 mm) kai To GRADIA DIRECT
ANTERIOR &¢v £xel kaBOAOU aKTIVOOKIEPOTNTA.

To péyeBog Twv avépyavwy eVIoXUTIKWY KOKKwV gival 0.02-2.9 pm.

To 0UVOAIKG TTOGOGTO AVOPYAVWY EVICXUTIKWY KOKKWV Eival TIEPITTOU 64% K.0. Y10 TO UAIKO
Twv TPooBiwy, 65% K.0. yia To UAIKO TwV oTToBiwv

ZYNOEZH
AlpeBakpuAIkd, GOTPI0G, 810EEidIO TOU TTUPITIOU, TTOAUAEITOUPYIKO PHOVOUEPEG,
EVEPYOTTOINTAG, XPWOTIKN, 0TaBepoTroIiNTrg

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. EmiAoyn amméxpwong
KaBapioTe To d6VTI pe TaoTa Kal vepod. H emAoyR TG
amdXpwang TTPETTEN va YiVETal TIPIV ATTO TNV EQApUOYR
atmopdévwong. ETAELTE TIg KAaTGAANAEG ATTOXPWOEIG
GRADIA DIRECT e Bdan Tov xpwHaTiké odnyé GRADIA
DIRECT.

. MpoeToipacia koIAGTTAG
H TpoeTolpacia tng koIA6TNTag yiveTal Unitip APPLIER II.
Znueiwon:

N

Ex. 1

KaTtrola a1ré Ta TpoiévTa Tou ava@épovTal oTIg TTapouaeg Odnyieg XpAong prropei
va Tagivopn8olv wg eTiKivouva cUp@wva pe To GHS. E§oikeiwBeiTe pe TIG 0dnyieg
ao@aAeiag ou diaTiBevTal oTn SielBUvON:

https://www.gc.dental/europe
A yia TNV APEPIKR

https://www.gc.dental/america
Emiong pmopeite va Tig TTapaAdBeTe atméd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOIHE: yia TNV amropuyn
SlaoTaupoUpEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV ACBEVWV N CUCKEUN auTh aTaiTel
WETPIOU BaBUoU aTrooTeipwon. AHECWG PETG TN XPAON ETTIBEWPRAOTE TN CUTKEUR Kal
TNV ETIKETA TNG YIA TIBAVA HETATITWON TNG KATAOTAOAG TNG. ATTOPPIYTE T GUCKEUR
av EXEl KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AAOTIKG TN CUOKEUR TTPOG
aToQuUyn §APAVONG Kal CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWV OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE
€va JETPIOU BaBUOU EYKEKPIMEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV IATPIKAG XPHoNG CUHPWVA HE
TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBNyieg.

Na v NepiAnyn Tng Ac@aAeiag kai Tng KAivikrig ATrodoong (SSCP) avatpégre atn
Bdon dedopévwy EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj eTmikoIVwVAOTE
padi pag o1o Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEiTE yia 0TTOIAdNTTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon fi TTapouoia

YEYOVOTQ ATT TN XPriON TOU TIPOIOVTOG, CUPTIEPIAAUBAVOPEVWY KAl GOWYV eV

avagépovTal oTIg TTapoUoEeg 0dnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APéows OTO

€101K6 oUOTNA ETMAEYOVTAG TNV KATAGAANAN apxn TG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE va

Bpeite péoa atmd Tnv akdAoubn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0T E0WTEPIKG CUOTNUA aopaAsiag TnG eTalpeiag: vigilance@gc.dental Me

ToV TPOTTO auUTé UVTEAEiTE 0TV BeATIWON TNG AoPAAEIag XpPAONG auToU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 12/2024

GRADIA" DIRECT

LYSHERDENDE KOMPOSITT TANNFYLLINGSMATERIALE
Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direkte fyllinger i kaviteter kl. IIl, IV, och V.
2. Direkte fyllinger i V-formede defekter og karierte rotoverflater.
3. Direkteframstilte fasader samt lukking av diastema.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rentgenopake)
1. Direkte fyllinger i kaviteter kl. I og II.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2.Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor methacrylat
monomerer eller methacrylat polymerer.

PRODUKTBESKRIVELSE

GRADIA DIRECT er et lysherdende, radiopak, fyllingsmateriale som kan brukes intraoralt
og klassifiseres som en type 1 og klasse 2(gruppe 1) per ISO standard 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR har en radiopasitet som tilsvarer 1,0-1,5 mm av aluminium
(dentin =1 mm, emalje = 2 mm) og GRADIA DIRECT ANTERIOR har ingen radiopasitet.
Partikkelsterrelsen til de uorganiske fillerne varierer fra 0,02-2,9 pym.

Den totale mengde av uorganiske fillere er ca 64 vol% for anterior og 65 vol% for posterior.

INNHOLD
Dimetylakrylat, feltspat, silisiumdioksid, multifunksjonell monomer, initiator, pigment,
stabilisator

BRUKSANVISNING
1. Fargevalg

Pulpan kattamiseen kaytetaan kalsiumhydroksidia.

. Kasittely sidostamista varten
Kayta teista sidostt 4, kuten
G-Premio BOND-, G-zenial Bond-, G-BOND- tai
GC Fuji BOND LC -sidosainetta (kuva 1), kun haluat
sidostaa GRADIA DIRECT -muovin kiilteeseen ja/tai
dentiiniin. Noudata valmistajan ohjeita.

. GRADIA DIRECT -muovin kaytté
1) Annostelu Unitip-karjesta

Aseta GRADIA DIRECT Unitip -karki Unitip APPLIER

II- tai vastaavaan annostelijaan. Irrota korkki ja

annostele ainetta suoraan preparoituun kaviteettiin.

Paina tasaisesti (kuva 2). Paina kahvaa edelleen,

kun poistat Unitip APPLIER II -annostelijan ja

Unitip-karjen suusta. N&in Unitip-karki pysyy kiinni

annostelijassa, eika irtoa siita.

2) Annostelu ruiskusta

Poista ruiskusta korkki ja annostele ainetta

sekoituslehtidlle. Vie aine kaviteettiin sopivan instrumentin

avulla. Kun aine on annosteltu, kierra ruiskun mantaa puoli kierrosta vastapaivaan
vapauttaaksesi ruiskun sisdan mahdollisesti jaaneen paineen. Kiinnita korkki
uudelleen heti kayton jalkeen.

Huomaathan:

1. Standardivaria kay & aineen voi peri;
yhtené kerroksena, ja lopputuloksena on kaunis tayte. Lue lisaa Vinkit klumseen
tyohon -kohdasta.

2. Ainetta voi olla hankalaa annostella heti, kun se on otettu jadkaapista. Anna
pakkauksen siksi seistd muutaman minuutin ajan tavanomaisessa
huoneenlammdssa ennen kayttoa.

3. Valta in jalkeen liian pitka
lyhentaa tyéskentelyaikaa.

w

~

kuva 1

kuva 2

altistusta ymparéivalle valolle. Se voi

inkit kliiniseen tyi
1. Etualueen kaviteeti
a. Pienet kaviteetit
Kayta yhden varin kerrostustekniikkaa. Useimmissa tapauksissa yksi standardivari
riittdd. Jos kaivataan enemman lapikuultavuutta, voidaan valita yksi Outside special
i. Ks. myos esimerkit kliinisista sovelluksista.
. Isot kaviteetit
Useimmissa tapauksissa kaunein lopputulos syntyy usean vérin
kerrostustekniikalla. Jos kaviteetissa on kohtia, jotka nakyvat lapi, tai varjaytynyt
dentiini halutaan peittoon, voidaan valita sopiva Inside special -véri ja jatkaa
kerrostusta standardivéreilla Luonnollisemman nakoéinen paikka, esim. potilaan ika
huomioon ottaen, saadaan, kun viimeinen kerros tehdaan Outside special -vérilla.
Ks. myds esimerkit kliinisista sovelluksista ja neuvot vérien yhdistelemiseen.
2. Taka-alueen kaviteetit
a. Pienet kaviteetit
Korjaa yhden varin kerrostt il Usei yksi standardivari
riittdd. Jos kaivataan enemman lapikuultavuutta, voidaan valita yksi Outside special
-vari. Ks. myds esimerkit kliinisista sovelluksista.
. Syvat kaviteetit
Kayta juoksevaa yhdlstelmamuowa kuten GRADIA DIRECT Flo- tai GRADIA
DIRECT LoFlo* -muovia kaviteetin pohjalle. Levita sitten standardi
Kauneimman lopputuloksen saat kayttamalla Outside special -varia viimeisena
yhdistelmamuovikerroksena. Ks. my6s esimerkit kliinisisté sovelluksista.

o

o

ri.

* GC Fuji LINING PASTE PAK-, GC Fuiji LINING LC- tai GC Fuji IX GP -aineita
voidaan kayttda myos eristeena tai y iaalina. Noudata
kayttoohjeita.

Esimerkkeja kliinisista sovelluksista (vinkit 1 ja 2 kliiniseen tyéhon)
Standard (1) ()

(1-a)
|Standard Standard Inside
special
Outside special

e aade nique  Mult shade layering technique

(2b)  Outside special
Standard

(2-
Standard
Outside
special Flowable composite

One shade layering technique_Multi shade layering technique

Ohje varien yhdistelemiseen etuhampaiden isojen kaviteettien monikerrostekniikkaa
varten (1-b)

A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3

Rengjer tannen med pimpesten og vann. Fargevalg skal
gjores for man isolerer tannen. Velg en passende farge ved
hjelp av GRADIA DIRECT fargeskala.
2. Kavitetspreparering
Preparer kaviteten med standardteknikk.
NB:
Ved pulpaoverkapping, bruk kalsiumhydroxid.
3. Bonding Fig. 1
Til bonding av GRADIA DIRECT til emalje og /eller dentin,
bruk et lysherdende bondingsystem som G-Premio BOND,
G-zenial Bond, G-BOND eller GC Fuji BOND LC (Fig. 1).
Folg produsentens anvisning.
4. Applisering av GRADIA DIRECT
1) Dispensering fra en unitip
Plassér en GRADIA DIRECT Unitip i en Unitip APPLIER T
eller tilsvarende. Fjern hetten og press materialet direkte
utiden preparerte kaviteten. Fig. 2

Bruk et jevnt trykk. (Fig. 2). Hold trykket pa
appliseringspistolens handak samtidig som du tar ut appliseringspistolen fra munnen.
Det hindrer at Unitip lgsner fra appliseringspistolen.

2) Dispensering med sproyte
Fjern hetten fra sprayten og dispenser materialet pa en blandeblokk. Appliser
materialet i kaviteten med et passende instrument. Etter dispensering, vri sproytens
skrue en halv til en hel omgang mot-urs for & forhindre et trykk inne
i sproyten. Sette pa hetten umiddelbart etter bruk.
NB:

1. Materialets standardfarger kan appliseres i ett lag for & lage estetiske fyllinger.
Vedrerende detaljer referer til Kliniske Tips.

2. Materialet kan veere vanskelig & dispenserer hvis det kommer rett fra kjoleskap.
Materialet ber ha romtemperatur i minimum et par minutter for bruk.

3. Etter dispensering, unnga for lang eksponering til omkringliggende lys.
Omkringliggende lys kan forkorte handteringstiden.

1. Anteriore kaviteter
a. | forbindelse med mindre kaviteter.
Til fyllingsteknikk der kun én standardfarge brukes. | de fleste tilfeller er det

Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | ADO4 | BW | AD2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Lis&4 tietoa véreista kohdassa VARIT.

5. Muotoilu ennen valokovetusta
Muotoile tavanomaisin menetelmin.

6. Valokovetus
Valokoveta GRADIA DIRECT -valokovetuslaitteella
(kuva 3). Kovetusajan ja -syvyyden l6ydat seuraavasta

taulukosta.
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Kovetusaika ja -syvyys kuva3
Kovetusaika (Voimakas LED) (>1200 mW/cm?) 10s
Savy (Halogeeni / LED) (>700 mW/cm?) 20s
CT,NT, WT, GT, CVT 3.0 mm
B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3,B2, B3 2.0mm
A3.5, Ad, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 15mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Kovetusaika ja -syvyys
Kovetusaika (Voimakas LED) (>1200 mWi/cm2) 105
Séavy (Halogeeni / LED) (>700 mW/cm?) 20s
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm
P-A3, P-A3.5 2.0 mm

Jokaisen hammashoitoon tarkoitetun valokovettajan tehollisen aallonpituusalueen
tulee kattaa 450-480 nm.

Huc

tilstrekkelig & bruke Universalfargen. @nsker man en heyrere grad av tr kan
en av «Outside» spesialfargene velges. Se ogsa pa Kliniske A A
b. I forbindelse med starre kaviteter.
| de fleste tilfellene vil en multifarget lagvis teknikk gi det beste resultatet. For &
forhindre at fyllingen blir for transparent, eller for 8 maskere misfarget dentin, velg en
passende «Inside» spesialfarge og fortsett deretter med standardfarger. For & gjere
fyllingen mer naturlig som for eksempel imitere aldersendrmger skal det endelige
sklkte! besta av en «Outside» spesialfarge. Se ogsa eksempler fra Kliniske
A joner og/eller bruk fargekombinasjonstabellen.

MNa v kGAuywn Tou TTOAQOU XPNCIPOTIOIRCTE UBPOEEIDIO TOU
aoBeaTiou.
3. Epappoyr Tou cuykoAANnTIKOU TrapayovTta

MNa tn ouyk6AAnon Tng pntivng GRADIA DIRECT otnv

adaypavTivn Kal /i 0dovTivn, XPNOIPOTIOINATE éva

QWTOTTOAUNEPIOHEVO TUYKOAANTIKG OUOTNHA OTTWG T

G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND rj

GC Fuji BOND LC (Eik. 1). AkohouBroTe TG 0dnyieg Tou

KATAOKEUQOTH).

. TotroBetAoTE TN pNnTiv GRADIA DIRECT

1) H €§050¢ Tou UAIKOU TTpETTEl Var YiveTal aTrd To €181K6 pUyX0g. ElodyeTe TO £181KO
pUyxog Tng GRADIA DIRECT oTo Unitip APPLIER II 1§ @AAo katdAAnAo epyaleio.
AQaIp£TTE TO KATTAKI KAl EEWOEITTE UAIKO GUECT OTNV TIPOETOIHATHEV KOIAGTNTA.
XpnoiyotroiaTte atabepr Tiean (Eik. 2). AiaTnpAcTE TV TTiEGN GTO TMOTOM
EQAPHOYAG KABWG agaipeite To TOTOAI Kal TO pUYXOG aTT6 TO TOHA. Me Tov TpOTTO
auTd To pUYXOG BEV XAAAPWVEI ATTO T BEGT TOU GTO TNOTOA EQAPHOYNG.

2) EEwBNnon uNikoU atro aUplyyaAQaipéCTE TO KATIGKI TG OUPIYYAG Kal €§wOEioTe UAIKO
TTavw oTO PTTAOK avdapeigng. ToToBeTHOTE To UAIKG OTNV KOIAGTNTA HE TN XPrion
katdAAnAou epyaleiou xeipdg. Meta Tnv €050 Tou UAIKOU yupioTe To éUBOAO TNG
oUplyyag apioTepdaTpoPa, atré pIoT HEXPI OAGKANPN OTPORPH, WOTE VO
ameAeuBepwOei n evamopévouoa Trieon péoa atd Tn ouplyya. ETavatomoBeTRoTE TO
KATaKI TNG oUpIyyag apéowg HETA T XprAon.

Znpeiwon:

1. Baoikd 10 UAIKG pTTOpEi va TOTToBeTNOEi O€ €va HOVO OTPWHA WOTE Va ETTITEUXOED
Hia aigOnTIKA aTTOKATAGTACT XPNOIMOTIOIWVTAG HOVO TIG BACIKEG ATTOXPWOEIS. Ma
Aetrropépeieg BA. evoTnTa « KAIVIKG onpeiar.

Eik. 2

~

2. Posteriore kaviteter

a. | forbindelse med mindre kaviteter
For fyllingsteknikk der bare en standardfarge brukes:
| de fleste kasus er det tilstrekkelig med én standardfarge. | de tilfeller der en hoyere
grad av translucens gnskes, kan en av «Outside» spesialfargene velges. Se ogsa
eksempler fra Kliniske Applikasjoner.

b. | forbindelse med dype kaviteter:
Apphser en flytende kompositt som GRADIA DIRECT Flo eller GRADIA DIRECT
LoFlo*i i nen. Deretter appl en standarfarge.
For optlma\ estetikk brukes en “Outside” speslalfarge som det endelige
komposittlaget. Se ogsa fra Kliniske er.

* GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC eller GC Fuji IX GP kan ogsa
brukes som en liner eller underfylling. Folg de respektive bruksanvisninger.

Exempler pa Kliniske Applikasjoner (kliniske tips Nr.1 och 2)

(1-a) Standard (1-b) (2-a) (2-b)  Outside special
Standard
Standard Standard Inside Standard
special
Outside
Outside special spedial
Qe s Flowable composite
I tochnique  Multi shade layering technique _One shade layering technique Multi shade layering technique

Tabell for far ver for flerskik | store kaviteter | anteriore tenner. (1-b)

2. Mmopei va utrdpyel duokoAia e5WONONG Tou UAIKOU apEéTWG PETE TNV  TOU
amoé To wuvew‘c
Mpiv at6 T xprion, agroTe To UAIKG va Trapapeivel o€ @UOIoAoyIKr Beppokpacia
dwpartiou yia Aiya AeTTTd.

3. Metd mv £§WONON Tou UAIKOU uno(puvm: nv z’KGwr’] Tou OTOV mplﬁd/\)\cvra
QWTIONG. O TEPIBANAOVTAG QWTIOHGS UTTOPET Va PEIWOEI TO XPOVO EpYATiag Tou
UAIkOU.

K onpeia
1. KoiIAéTnTEG TTpOo0Biwv SovTiwv

0. Z€ TEPITITWOEIG MIKPWY KOIAOTATWY O aTTOKATACTACEIG UTTOPET VA YivOuv HE TN
HOVOXPWHATIKA TEXVIK. ZTIG TTEPIOCOTEPES TIEPITITWOEIG N XPAON piag uévo Baoikrig
améXpwong eival ETTAPKIAG. L€ TEPITITWOEIG TTOU aTraiTeiTal upnAdTepou Babuol
dlagaveia, uTropei va emmAexBei pia atmé Tig EiSikég EEwTEPIKEG aTTOXPWOEIG. AgiTE
emriong atnv evotnTa «Mapadeiypata KAviKwv EQappoywvy.
Ze TTEPITTTWON PEYGAWY ATTOKATACTATEWY
ZTIG TTEPICTOTEPES TIEPITITWOEIG N EQAPHOYT TNG TTOAUXPWHATIKAG TEXVIKAG
BdlaoTpwpdaTwang divel KaAUTEpa aioBNTIKA atroTeAéoparTa. Ma va PTTAOKAPETE TO QWG
AT TO ECWTEPIKO TNG GTOHATIKAG KOIAGTNTAG r] va KaAOeTE 6uoxpu)uunkr] oéovnvq

had

A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AD4 | BW | AD2 | AO3 | AC4
Standard Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 c3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

For detaljer rundt fargen, se under den falgene seksjonen FARGET.

5. Konturering for lysherding.
Konturér med standardteknikk.

6. Lysherding
Lysherd GRADIA DIRECT med en herdelampe (Fig. 3).
Referér til den fglgende tabell for herdetider og
polymerisasjonsdybde.

Fig. 3

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Herdetider og polymerisasjonsdybde.

sm)\sin TNV KatdAAnAn ElélKn Eowtepiki aﬂoxpwcn Kai cuvsxlun m
avacuaTaong A. Baaikii améxpwon.fia va yivel pia o QUOIK aTrokaTaoTaon . X
oTNV TEPITTITWON TTOU TIPETTEI VA avTiypa@oUv aAAayég oTny eP@avian Tou
ETTEPXOVTAI HE TNV TTAPOBO TNG NAIKIAG, TO TEAIKO GTPWHA UNIKOU TIPETTEN VO
arroTeAeital atmé pia e1di1kr) ESwTePIKA amméxpwon.
BA. emriong « Mapadeiypata KAivikwv EQappoywvy kai/f cupgBouleuTeite Tov Mivaka
ZUVOUACHOU ATTOXPWOEWV.
2. KoIAéTnTEG 0MIOBiwV SovTitv
a. X TEPITTTWON PIKPWY KOIAOTATWY

ATIOKOTAOTACEIG HE XPAON TNG HOVOXPWHATIKAG TEXVIKAG. ZTIG TIEPICTOTEPES

TEPITITWOEIG N XPrioN Hiag povo Baoikrg amroxpwong ival ETTAPKAG. Z€ TEPITITWOEIG

TToU aTraiTeiTal uPnAGTEPN Sla@dvela, PTTopei va eTIAeXBel pia atro TIg 18IKEG

ESWTEPIKEG ATTOXPWOTEIG.

BA. emmiong «Mapadeiypata KAVIKOY EQapuoywvy.

. Z€ TTEPITITWON BaBIWV KOIAOTATWY

TomroBeTAOTE pia AeTrToppeuaTn pntivn 6Mws n GRADIA DIRECT Flo i n GRADIA

DIRECT LoFlo* a1o £8agog Tng 0d0vTIKAG KOIAGTNTAG. TN TUVEXEIQ TOTTOBETHOTE pia

Baaikr amoxpwon. Ma 1daviki aigbnTikr amréd00n XpNoIPOTIoINGTE pid €181KA

ESwTepIKn aTroxpwon wg TEAIKO oTpwHa oUveeTng pnTiving. BA. £miong «

Mapadeiypara KAvikwv E@appoywvy.

w

*MTopoUV £TioNg va Xpnoi1goTroinouv Ta UAIKG

GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC i GC Fuji X GP wg oudétepa
OTPWHATA 1) UNIKG BAGNG TWV ATTOKATACOTATEWV. AKOAOUBATTE TIg 0dnYieg Xpriong Tou
KATAOKEUQOTH.

Mapadeiypata KAivikwv EQappoywy (KAviké onueia No.1, 2)

(1-a)  Boows gméxpwon  (1-b) (2-a) (2:b) Ed] Edurconi
BaoiA améypwon X
. Ei] ;
08 o S8hon\\ | Ecuton Bogts
Edi Egm:pw‘] amoxpwan El{i\m

- aTTOXpWan A\ETTTOPPEVOT! ETT TivI

MovoxpwHaTK Tohuypwudmk arbiion wap;&mm?. Faemeaa
TEXVIKI BlaoTpwpaTKATEXVIK)  MOVOXPWHOTIKA TEXVIKS  TexvIKn

Mivakag cuVBUaOPWY aTTOXPWOEWY Yia TTOAAATTAR S100TPWHATWON O HEYAAES
KOIAOTNTEG TTPOOBiwV SovTILV (1-B)

A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
EidikA Eowrepikry | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Baoikr Al A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
EidikA E§wrepikr) | WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Mo AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TIG ATTOXPWOEIG, BA. €TTOPEVN eVOTNTA «ATTOXPQIEIZ».

5. Alap6p@waon TePIyPAUHATOG TIPIV aTrd TO
QWTOTIOAUNEPIOUO
Alapop@waTE TO TTEPiypappa HE BATT TIG CUVNBITHEVEG TEXVIKEG.
6. PWTOTTOAUPEPITUOG
dwromoAupepioTe TN pntivi GRADIA DIRECT
XPNOIHOTIOIWVTAG TUCKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU (EIK. 3).

AvagepBeite 0TOV aKOAOUBO TTiVOKA OXETIKG PE TOUG
XPOVOUG QWTOTTOAUHEPICHOU Kal TO IKavVoTroinTikd BdBog
QWTOTTOAUMEPITHOU.

Ek. 3

GRADIA DIRECT MPOZOIQN: Xp6vog @wTOTTOAUHEPIOHOU Kal ATToTEAETpATIKG BABOG
QWTOTTOAUpEPICHOU

Xpdvog (YynAg évtaong LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.

X QUIOTIOAUL (Ahoy6vo / LED) (>700 mWicm?) 20 sec.
Améxpwon EPIOUOU

CT, NT, WT, GT, CVT 3.0mm

B1, XBW, BW, DT 2.5mm

A1,A2,A3, B2, B3 2.0mm

A3.5,A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm

(1a) Standard (1-b) (2a) Standard (2:b) Especial exterior
INNEHALL GRADIA DIRECT OMIZ@IQN: Xp6vog ¢wToTroAUPEPIoHOU Kal ATIoTEAETPATIKG BaBog
Dimetakrylat, faltspat, kiseldioxid, multifunktionell monomer, initiatorer, pigment, stabilisator Stonderd Standard Es(pemal Especial Stardard @wTOTTIOAUNEPIOHOU
exterior t 5 o
BRUKSANVISNING Especial exierer Xpdvog (YwnAiig éviaong LED) (>1200 mW/cm?) | 10 sec.
1. Férgval Técnica de o nte o o Teonica do aplicagdo "~ Compdsito fido ! An QurToTIOAUM (Ahoyévo / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
Rengér tanden med pimpsten och vatten. Fargvalet ska 35:‘#3?3: &%’a?f;?;: o ugrc g;ﬁagai",,‘g;ﬁ*g,a tonalidade toonrac\fsrggeas comuma o ﬁ\xig’;‘ﬁnaﬁ Pea e Toxpwan £piopod
g_b_ras innan man isolerar tan_'_\den. Valj en lamplig farg med P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm
hjalp av GRADIA DIRECT féargskala. Grafico de combinagao de tonalidades para camadas mdiltiplas em cavidades grandes nos
2. Kavitetspreparation . dentes anteriores (1-b) P-A3, P-A3.5 2.0 mm
Zﬁgzgra kaviteten med standardteknik. A A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3 To amoTeAEoUATIKG EUPOG PAKOUG KUPATOG KABE TUOKEUNRG QWTOTTOAUHMEPITHOU TIPETTEI VO
For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid. Fig. 1 P KahomTel Ta 450-480 nm
3. Bonding - Especial interior BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4 Snueiwon:
z:;ggn::\l/g%:;t?I;RLIAsﬁ‘al'?dZLRdE(éZrﬂn?:;gy:tgr/nes”éiom Standard Al A2 | A3 |A35 | A4 | B1 B2 | B3 | C3 1. To UAIKO TTPETTEI VO TOTTOBETNBET KaI VA QWTOTIOAUMEPIOTET OEaTpWOPATA. Ma PéYIoTO
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND eller GC Fuji Especial exterior WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT EMTPETTO TAX0G UAIKOU TrapakahoUpeouPBOUAEUTEITE Toug OXETIKOUG rivakeg.
BOND LC (Fig. 1). Folj tillverkarens instruktioner. 2. XapnAorepn éviaon EK}T'WT"]C UTTOPE Va TIPOKAAETE! AVETIAPKT QWTOTIOAUUEPIOHG
4. Applicering av GRADIA DIRECT Para detalhes das tonalidades, consulte a secgéo seguinte dedicada as TONALIDADES. QATIOXPWHATIONO TOU UAIKOU.
1) Dispensera fran en Unitip " .
Pl . . . . 7. Aeiavon kail ZTiABwon
Sattin GRADIA DIRECT Unitip i en Unitip APPLIER I 5. Moldar o contorno antes da Fotopolimerizagao H Aei % . i . . .
iy M " . . eiavan kal oTIABwaon TNG amokatdoTaong yivetal e Xprion eyyAugidwy diapavTiol,
eller likvardigt. Avlagsna toppforslutningen och pressa ut  |Fig. 2 Molde o contorno usando as técnicas padréo. EAGOTIKGVY KUTIEAOEIBWV KAl BIoKWY. Ma TV ETTITEUEN IBIAITEPNG ETTIPAVEIAS AEIaVONG

material direkt i den preparerade kaviteten.

Anvand jamt tryck (Fig. 2). Behall trycket pa

appliceringspistolens handtag under tiden som densamma avlagsnas fran munnen.

Detta férhindrar att Unitip lossnar fran appliceringspistolen.

2) Dispensering med en spruta

Avlagsna hatten fran sprutan och dispensera materialet pa ett blandningsblock.

Applicera materialet i kaviteten med ett [ampligt instrument. Efter dispensering, vrid

sprutans kolv ett halvt till ett helt varv motsols for att avlagsna resterande tryck inne i

sprutan. Satt pa hatten omedelbart efter anvéndning.

Notera:

1. Materialets standardfarger kan appliceras i ett lager for att astadkomma estetiska
fyllningar. For detaljer, refererar vi till Kliniska Tips.

2. Materialet kan mojligtvis vara svart att dispensera om det tas ut fran kylskapet
precis innan anvandning. Darfor, ha materialet i rumstemperatur ett par minuter
innan det skall anvéndas.

3. Efter dispensering, undvik for lang exponering i omgivande ljus.

Omgivande ljus kan forkorta hanteringstiden.

1. Anteriora kaviteter

a. | samband med mindre kaviteter
For fyliningsteknik dar endast en standardfarg anvands. | de flesta fall ar det
tillrackligt att anvanda en standardfarg. | fall dér en hogre grad av transluscens ar
onskvard, kan en av "Outside” specialfargerna valjas. Se ocksa exempel pa Kliniska
Applikationer.

b. I samband med stérre kaviteter
| de flesta fall ger en multiférgad skiktteknik de bésta resultaten. For att forhindra att
fyllningen blir for transparent, eller for att maskera missfargat dentin, valj en
lamplig "Inside” specialfarg och fortsatt sedan med en standardfarg.
Fér att gora fyliningen mer naturtrogen t.ex. att kopiera aldersférandringar, ska det
slutliga skiktet besta av en "Outside” specialfarg.
Se ocksa exampel pa Kliniska Applikationer och / eller anvand fargkombinationstabellen.

2. Posteriora kaviteter

a. | samband med mindre kaviteter
For fyliningsteknik dar endast en standardfarg anvands. | de flesta fall &r det tillrackligt
att anvanda en standardfarg. | fall dér en hogre grad av transluscens behévs, kan en
av "Outside” specialfargerna véljas. Se ocksa exempel pa Kliniska Applikationer.

b. I samband med djupa kaviteter Applicera en flytbar komposit sésom GRADIA DIRECT
Flo eller GRADIA DIRECT LoFlo pa kavitetsgolvet.
Darefter appliceras en Standardfarg.
For optimal estetik anvands en “Outside” specialfarg som det slutliga kompositskiktet.
Se ocksa exempel pa Kliniska Applikationer

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC eller GC Fuji IX GP kan ocksa
anvéndas som en liner eller underfyllning.
Folj respektive bruksanvisning.

Exempel pa Kliniska Applikationer (kliniska tips Nr.1 och 2)

(1-a) Standard (1b) (2-2) Standard  (@D)  Outside special
Insid
Standard Standard sr:ic; Outside Standard
special
Quisiae Flytbar komposit

Skiktteknik med 1 farg specil fs\:,”;",zg';k, med Skiktteknik med 1farg  skiktteknik med flera férger

Tabell med fa inati for ik i stora kaviteter eller anteriora tander (1-b)
A1 A2 A3 A3.5 Ad B1 B2 B3 C3

Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AD4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 c3
Outside special WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Fér detaljer kring fargerna, se vidare under sektionen FARGER.

N

GRADIA DIRECT ANTERIOR : Hardtider och polymerisationsdjup

5. Konturering fore ljushardning
Konturera med standardteknik.

6. Ljushardning
Ljushdrda GRADIA DIRECT med ljushardningslampa
(Fig. 3).

Se vidare i tabellen hardtider och polymerisationsdjup.

Tid (Hégeffekts-LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Férg (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
CT,NT, WT, GT, CVT 3,0mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1, A2, A3, B2, B3 2,0mm
A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Hardtider och polymerisationsdjup
Tid (Hogeffekts-LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Farg (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
P-A3, P-A3.5 2,0 mm

6. Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagao do GRADIA DIRECT com
um aparelho de fotopolimerizagéo (Fig. 3).

Consulte o grafico seguinte do Tempo de Irradiagao e
Profundidade de Polimerizagao Efectiva.

Fig. 3

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Tempo de Irradiagéo e Profundidade de Polimerizagdo
Efectiva

Tempo de (LED de alta poténcia) (>1200 mW/cm?) 10 seg.
Tonalidade iradiagdo  (Halogéneo / LED) (>700 mW/cm?) 20 seg.
CT, NT, WT, GT, CVT 30mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1,A2,A3, B2, B3 2,0mm
A3.5,Ad, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Tempo de Irradiagédo e Profundidade de Polimerizagdo
Efectiva

Tempo de (LED de alta poténcia) (>1200 mW/cm?) 10 seg.
Tonalidade ——radiagdo  (Halogéneo / LED) (>700 mW/cm?) 20 seg.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm
P-A3, P-A3.5 2,0mm

A faixa efetiva de comprimento de onda de cada unidade de fotopolimerizagéo dental deve
estar entre 450 a 480 nm.

Nota:

1. O material deve ser aplicado e fotopolimerizado por camadas. Para a espessura
maxima por camada, consulte as tabelas.

2.Uma intensidade de luz mais baixa pode resultar numa polimerizagao insuficiente ou
descoloragao do material.

7. Acabamento e Polimento
Proceda ao acabamento e polimento com brocas de diamante e pontas e discos de
polimentos. Para conseguir um resultado de alto brilho, pode utilizar pastas de
polimentos.

Limpeza e esterilizagdo do Unitip APPLIER I
Consulte as Instrugoes de uso do fabricante para limpeza e esterilizagao do Unitip APPLIER II.

Limpeza do Guia de Tonalidades

O guia de tonalidades pode ser limpo com agua e um sabao suave. Nao deve ser
esterilizado. A utilizagao de diversos desinfectantes / agentes de esterilizagao quimicos
pode provocar danos no guia de tonalidades.

CORES
1. 22 tonalidades para os dentes anteriores
Tonalidade Standard: XBW (Extra Bleaching White/Extra Branco),
BW (Bleaching White/Branco), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3,
CV (Cervical), CVD (Cervical Dark/Cervical Escuro)
Tonalidade especial Interior: AO2, AO3, AO4
Tonalidade especial Exterior: WT (White Translucent/Branco Transltcido),
DT (Dark Translucent/Trasltcido Escuro), CT (Clear Translucent/Transltcido Claro), NT
(Natural Translucent / Transltcido Natural), GT (Gray Translucent/ Translicido
Cinzento), CVT (Cervical Translucent/Transltcido Cervical)
. 6 tonalidades para dentes posteriores
Tonalidade Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Tonalidade especial Exterior: P-WT (White Translucent/Branco Translucido),
P-NT (Natural Translucent/Transltcido Natural)

N

As tonalidades A, B, C, AO sdo baseadas na Tonalidade Vita® *.
*Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro (4-25°C / 39-77°F).

EMBALAGENS
1. Unitips
1. KIT INICIAL
(35 Unitips de 7 tonalidades)
- 35 pontas (5 pontas de cada uma das 7 tonalidades)
(0.16 mL por ponta)(6 tonalidades para anteriores: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 tonalidade para posteriores: P-A2)
- Guia de tonalidades
.REPOSICAO
a. Pacote de 20 pontas (cada um em 14 tonalidades) (0,16 mL por ponta)
(8 tonalidades para anteriores - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 tonalidades para posteriores - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pacote de 10 pontas (cada um em 14 tonalidades) (0,16 mL por ponta)
(14 tonalidades para anteriores - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD,
CT, WT,GT,CVT
(Peso por Unitip: 0,24 g nas pontas para anteriores, 0,28 g nas pontas para
posteriores)
. Opgéo
a. APLICADOR Unitip (Unitip APPLIER Il) b. Guia de tonalidades
c. Placa de mistura (No.14B)
1I. Seringas
1. KIT INICIAL

N
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TIPETTEI VO XPNOIWOTTOI0UVTal TIAOTEG Agiavang.

KaBapiopog kai Aroateipwaon Tou mioToAiol Unitip APPLIER IT
MapakaAoUpe avapepBeite aTig Odnyieg Xpriong Tou KataokeuaoTh yia Tov KaBapiopd
kai TNV AtrooTeipworn Tou moToAlo Unitip APPLIER 1I.

KaBapiopog Tou XpwpaTikoU odnyou

O xpwuaTikdg 08nydg pTropEei va kaBapioTei pe vepd Kal ATTIO avTIoNTITIKG oaTrolvi. Agv
TIPETTEI VO ATTOOTEIPWOE.

H xprion d1apopwy XNHIKWY aTTOAUHAVTIKWV/ATTOOTEIPWTIKWY SIGAUPATWY PTTOPET va
TrpoKaAéoel {NpId OTO XPWHATIKG 0dNy6.

ANOXPQIEIZ

1. 22 amoxpwoelg TPoaBiwv
Baoikr amoxpwon: XBW (Extra AcukavBév Aeuko White), BW (AcukavBév Aeukd), A,
A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Auxevikn amdyxpwan),
CVD (ZkoUpa auxevikr atréxpwan)
Eowtepikn €181kA amoxpwaon: AO2, AO3, AO4
Egwrepikn e1d1kn améxpwon: WT (Agukn diagdveia), DT (Zkoupa diagaveia),
CT (KaBapn diagdaveia), NT (duoikr diagaveia), GT (Tkpia diagdveia),
CVT (Auxevikn diagaveia)

2.6 aToxpwoelg oToBiwv
Baoikr améxpwon: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Egwrepikn €181k amoxpwaon: P-WT (Aeukn diagdveia), P-NT (Puoikidiagaveia)
O1 amroxpwoelg A, B, C, AO Bacifovtal 0To XpwHaTiké 0dnyo Tng Vita® *.
“Vita® : ofiua katateBév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OYAAZH
Mo idavikr arédoan, PUAGETE To UAIKG Ot BpOTEPO Kal OKOTEIVO pEPOG (4-25°C / 39-77°F).

ZYZKEYAZIEZ
1. KadyouAeg
1. ZET INQPIMIAZ
35 KayouAeg o€ 7 aTroXpwoelg)
- 35 KAWOUAES (5 KAWOUAEG aTrd KABE pia amd TIG 7 ATTOXPWOEIG)
(0,16 mL avd kéawyouha)
(6 amroxpwoelg Tpoobiwv: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 améyxpwaon omaobiwv: P-A2)
- Xpwpatikég odnyog
2. ANTAAAAKTIKES ZYZKEYAZIELZ
a. ZeT 20 kayoulwv (o 14 atmoxpwoeig) (0,16 mL ava kayouha)
(8 amoxpwaEic TpoaBiwy -Al, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 atroxpwoelg otmobiwv-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
B. ZeT 10 KayouAwv (o€ 14 amoxpwoelg) (0,16 mL avd kayouAa)
(14 amoxpwozeig TpocBiwy - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT, GT, CVT)
(Bapog ava kadyouha : 0,24 g yia kdyouha TpoaBiwy, 0,28 g yia kayouha oTmiabiwv)
3. MpoalpeTika
a. MoTtéM Egappoyng (Unitip APPLIER II) B. XpwpaTikdg 08nyog
y. Mok avépeigng (No.14B
1. Z0pIyyeg
. ZET INQPIMIAZ
-7 Z0piyyeg (1 atmd kdBe pia améd 7 amoxpwoeig) (2,7 mL avda aupiyya)
(6 amoxpwoeig TpoaBiwv: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 améxpwon otmobiwv: P-A2)
- XpwHaTIKdG 0dnyog
. ANTAAAAKTIKH ZYZKEYAZIA
-1 oUpiyya (o€ 28 amoxpwoelg) (2,7 mL ava auplyya)
(Bdpog avéa oupiyya: 4,0 g yia aUplyya Tpocbiwy, 4,7 g yia oUplyya oTmioBiwv)
. MpoalpeTikd
a. XpwuaTikég odnyog B. Mok avapeigng (No.14B)

N
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MPOZOXH
1. Ze TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU PE TO BéPA 1) TOUG HaABOKOUG OTOUG, AQaIpETTE

T0 apéowg pe yada i BapBAaki ETTOTIOPEVO O€ OIVOTIVEUNA. ZETTAUVETE HE VEPO.

Se TEPITITWON ETTAPAG PE TOUG OPBAAPOUG EETTAUVETE APETWG E VEPD Kal

avadnTeioTe 10TPIKF GUPBOUAR.

MpooéxeTe va Pnv KaTaTroBei T0 UAIKO.

Mpiv atmé Tnv évapgn Tng diadikaaiag Euppagng, eEwBNAOTE PiIKpr TOoOTNTA

UAIKOU €KTOG TOU OTOPATOG Kal HOKPIG aTrd ToV i510 ToV aoBEVH TIPOKEINEVOU Va

BeBaiwBeiTe yia TNV Kavovikh por} TG TTEoTag.

. PopéaTe yavTia KaTd Tn SidpKeia TNG S1adiKaciag WO Te va aTToQUYETE TNV Auean

ETTAPN PE TO OTPWHA avAoTOAAG TTOAUUEPIOUOU ATTO TO ATHOOPAIPIKG 0§UYOVO

woTe va amopeuxBei mOavA utrepeuaiodnoia.

Ma Adyoug eAéyxou Twv AoIpWEEWY, Ta pUYXN EQAPUOYAG Eival piag pévo Xprong.

DOPECTE TIPOCTATEUTIKA YUAAIG KATA T BIGPKEIN TOU QWTOTTOAUPEPIOHOU.

Katé 1 Agiavon Tou ToAupepiopévou UAIKOU XpnGOIJOTIOINOTE I0XUPH avappo@non

KOl POPETTE HAOKA WOTE VA ATTOPUYETE TNV EITTIVON TNG ATTOKOHPHEVN OKOVNG.

Mnv avapiyvieTe To UAIKO e GAAa TTapopola UAIKG.

. ATTOQUYETE TNV £TTAQN TOU UAIKOU pE Ta pouxa.

e mEPITITWON snc(cpr']g ToU UMIKOU Pe GAAEG sKTc’Jg améd g nposwluucuévzg

OBOVTIKES ETNQAVEIEG e TIPOOBETIKES £PYAOIES, AQAIPESTE TO e €va epyaleio,

omoyyo n BUoua BAUBAKOG TIPIV ATTO TO QUTOTTOAUHEPICHO.

12. Mnv xpnoipotroifjoete To UAIké6 GRADIA DIRECT o€ cuvduaoud pe UAIKG TTou
TEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN UTTOPET va avaoTEIAEI TOV TTOAUHEPICHO
¢ GRADIA DIRECT.

13. Ze OTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TTIPOIGV PTTOPET va TIPOKAAEOEI UTTEPEUAITONTia O€
KaTola aropa. Av TTapatnenBoUyv TETolEG avTIdPAcEIS SIaKOWTE TN XpRan Tou
UAIKOU kai avadnTeioTe 1aTpIkn BonBeia.

14. O TpoowTTIKGG £€0TTAICNOG aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka Kar
TIPOOTATEUTIKA YUGAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOILOTIOIEITAL.
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1. Malenaall on annosteltava ja valokovetenava kerroksittain. Kerrosten
er 1us on ilmoitettu c taulukossa.

2. Valon matalampi intensiteetti voi johtaa riittamattéméaan kovettumiseen ja
materiaalin varjaytymiseen.

7. Viimeistely ja kiillotus
Viimeistele ja kiillota timanttiporalla, Kiillotuska
korkeakiiltoinen, voit myds kayttaa kiillotuspastaa.

ja -kiekoilla. Jotta lopputulos olisi

Unitip APLLIER II —annostelijan puhdistus ja sterilointi
Noudata valmistajan kayttéohjeita Unitip APPLIER I —annostelijan puhdistuksessa ja
steriloinnissa.

Varikartan puhdistus
Vérikartta voidaan puhdistaa vedella ja miedolla saippualla. Sita ei pida steriloida.
Erilaisten kemiallisten desinfiointi- tai sterilointiaineiden kaytto voi vahingoittaa karttaa.

VARIT

1.22 VARIA etualueelle

Standardivéari: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)

Inside special -erikoisvarit: AO2, AO3, AO4

Outside special -erikoisvarit: WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Tr ), NT (Natural Tr GT (Gray Translucent),
CVT (Cervical Translucent)
. 6 varia taka-alueelle

Standardisavy: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5

Outside special -erikoisvarit: P-WT (White Translucent),

P-NT (Natural translucent)

N

Vérit A, B, C ja AO perustuvat Vita®-savyyn*.
*Vita® on Saksan Bad Sackingenissé toimivan Vita Zahnfabrik -yhtion rekistersima tavaramerkki

SAILYTYS
Kayttévarmuuden i suc
(4-25°C / 39-77°F).

ne sailytysta villedssa ja

PAKKAUKSET
I. Unitip-karjet
1. ALOITUSPAKKAUS
(35 Unitip-karkeéa seitseméassa eri sévyssa)
- 35 karkea (viisi karkea kutakin seitsemaa varia) (0,16 ml/karki)
(6 vi etualueelle: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 vari taka-alueelle: P-A2)
- Varikartta
. TAYTTOPAKKAUKSET
a. 20 karjen pakkaus (14 eri savya) (0,16 ml/kéarki)
(8 v etualueelle -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 véria taka-alueelle-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10 karjen pakkaus (14 eri sévya) (0,16 ml/karki)
(14 savya etu-alueelle - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,
GT, CVT)
(Unitip-karjen massa: etualueelle tarkoitetuissa karjissa 0,24 g, taka-alueelle
tarkoitetuissa karjissa 0,28 g)

N

a. Unitip APPLIERII b. Vérikartta c. Sekoituslehtié (nro 14B)

- 7 ruiskua (yksi jokaista seitsemaa varia) (2,7 ml/ruisku)
(6 véaria etualueelle: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 vari taka-alueelle: P-A2)

-1 ruisku (28 eri varia) (2,7 ml/ruisku)
(Unmp karjen massa: etualueelle tarkoitetuissa kérjissa 4,0 g, taka-alueelle
tarl i karjissa 4,7 g)

a. Varikartta b. Sekoituslehti6 (nro 14B)

1. Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai iholle, poista se valittomasti alkoholiin
kastetulla pumpulitupolla tai sienella. Huuhtele vedella.
2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmia vélittdmésti vedella. Toimita potilas heti

. Varo materiaalin paasemista nieluun.
Ennen taytteen teon aloittamista pursota vahan pastaa potilaan suun ulkopuolella

Lysherdetid (Hoyeffekts-LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek 3. Vaintoehtona
Farge (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek IL. Ruiskut
CT, NT, WT, GT, CVT 3.0 mm 1. ALOITUSPAKKAUS
B1, XBW, BW, DT 2.5mm
A1,A2,A3,B2,B3 2.0mm - Vérikartta
A3.5,A4, C3,A02, A03, AO4, CV, CVD 15mm 2. TAYTTOPAKKAUS
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Herdetider og polymerisasjonsdybde.
Lysherdetid (Hoyeffekts-LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek 3. Vaihtoehtona
Farge (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5mm VAROITUKSET
P-A3, P-A3.5 2.0 mm
Det effektive belgelengdeomradet for hver her et ma dekke 450-480 nm. \aakarin hoitoon.
NB: 3
1. Materialet appliséres og lysherdes lagvis. For maksimalykkelse pa lagene, se 4.
tabellene.

2. Lavere lysintensitet kan forarsake utilstrekkelig herding eller misfarging av materialet.

7. Finishering og puss.
Finishér og puss med diamantbor, pussespisser og skiver. For optimal hayglans
anbefales pussepasta.

Rengjoering og sterilisering av Unitip APPLIER II
Vennligst se produsentens brukermanual for rutiner for Rengjering og sterilisering av Unitip
APPLIERIL

Rengjering av fargeskalaen
Fargeskalaen kan rengjmres med vann og mild sape Den skal ikke steriliseres. Bruk av

poispain pomaasta varmistaaksesi, etta pasta valuu kunnolla
Kayla rnuow tai kumlkaswnella asi asi ainetta valtta
a vikerroksiin ja niiden mahdollisesti

o

a\heuttamaa herklstymlsta

Unitip-karjet ovat tartuntojen estamiseksi kertakayttoisia.

. Kéyta suojalaseja valokovetuksen aikana.

Kéayta polynkeraajaa ja polysuojainta kiillottaessasi polymerisoitunutta materiaalia,

a et tule hengittdneeksi tydstd irtoavaa polyaa.

9. Ala sekoita muihin vastaaviin tuotteisiin.

10. Varo aineen laikkymista vaatteille.

11. Jos ainetta joutuu vahingossa hampaan tai proteesin pinnalle, poista se
instrumentin, sienen tai pumpulitupon avulla ennen valokovetusta.

12. Al4 kéyta GRADIA DIRECT -valmistetta yhdessé eugenolia siséltavien materiaalien
kanssa, silld eugenoli voi estda sita kovettumasta.

®~o

valmiste saattaa aiheuttaa potilaille
herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita esiintyy, tuotteen kaytté on lopetettava ja potilas

ql desinfeksjonsmidler/steriliser kan skade far
13. 1 har
FARGER ey
1. 22 farger for anteriort bruk on ohjattava laakarin vastaanotolle.
Standard farge: XBW (Ekstra ings hvit), BW (Tanr hvit), A1, A2, A3,

A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical merk)

Inside spemalfarge AO2, AO3, AO4

Outside ge: WT (Hvit Tr ), DT (Merk Translucent),

CT (CIearTrans\ucenl) NT (Naturell Translucent), GT (Gra Translucent),
CVT (Cervical Translucent)
. 6 farger for posterior bruk

Standard farge: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

Outside spesialfarge: P-WT (Hvit Translucent), P-NT (Naturell translucent)

N}

A, B, C, AO farger er basert pa Vita® * Shade.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OPPBEVARING
Anbefaling for beste resultat: Oppbevares kaldt og merkt (4-25°C / 39-77°F).

PAKNINGER
1. Unitips
1. INTRODUKSJONSSETT
(35 Unitips in 7 farger)
- 35 tips (5 tips, hver i 7 farger) (0.16 mL per tip)
(6 anteriore farger: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farge: P-A2)
- Fargeskala
2.REFILL
a. Pakning med 20 tips (hver i 14 farger) (0.16 mL per tip)
(8 anteriore farger - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6posteriore farger - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. pakning med 10 tips (hver i 14 farger) (0.16 mL per tip)
(14 anteriore farger - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,
GT, CVT)
(Vekt pr. Unitip: 0.24 g for anterior tip, 0.28 g for posterior tip)
3. Ekstra tilbehar
a. Unitip APPLIER I b. Fargeskala c. Blandeblokk (No.14B)
1I. Sproyter
1. INTRODUKSJONSSETT
-7 Sprayter (1 av hver i 7 farger) (2.7 mL per sproyte)
(6 anteriore farger: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior farge: P-A2)
- Fargeskala
2. REFILL
-1 sproyte (i 28 farger) (2.7 mL per syringe)
(Vekt pr. spreyte: 4.0 g for anterior sproyte, 4.7 g for posterior sproyte)
3. Ekstra tilbehar
a. Fargeskala b. Blandeblokk (No.14B)

ADVARSEL

. I tilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern materialet straks med et stykke

alkoholveetet gasbind og skyll omhyggelig med vann.

| tilfelle oyekontakt skyll umiddelbart med vann og sek legehjelp

Unnga a svelge materialet

Applisér litt fyllingsmateriale utenfor pasientenes munn fer du injiserer i kaviteten, slik

at du sikrer at fyllingsmaterialet flyter skikkelig ut.

Bruk engangshansker under arbeidet for & unnga direkte kontakt med syreinhibert

materiale og pa den maten forhindre potensiell sensibilitet.

For hygienens skyld er unitips kun beregnet til & brukes ved ett behandlingstilfelle.

Bruk beskyttelsesbriller under lyspolymerisering.

Bruk sug og ansiktsmaske i forbindelse med finishering og polering for & unnga &

innhalere stov og materialpartikler.

. Unnga a blande materialet med andre lignende produkter.

10. Unnga & fa materialet pa toyet.

11. | tilfelle materialet kommer i kontakt med utilsiktede omrader av tannen eller protetiske

Igsninger, sa fiern materialet med et instrument, svamp eller bomulispellet far lysherding.

12. Bruk ikke GRADIA DIRECT i kombinasjon med eugenolholdige materialer idet eugenol
kan forhindre GRADIA DIRECT i & herde.

. | sjeldne tilfeller kan produktet gi allergiske reaksjoner hos disponerte personer. Ved
allergiutbrudd, avbryt behandlingen og henvis til lege.

14. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) slik som hansker, ansiktsmasker(munnbind og

sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

PN o AON =
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere klassifisert som farlige
ifolge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgjengelige pa:

https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika

https://www.gc.dental/america
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM SOM ER BEREGNET TIL FLERGANGSBRUK:

For & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter skal skal alle enheter som inngar i denne
pakken desinfiseres pa middels niva. Straks etter desinfeksjon skal enhetene manuelt
inspiseres for & se om de er forringet. Hvis skadet, kastes enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVASKE: Bare gjor enheten grundig ren for
& forebygge utterring og forurensning. Desinfiser med et middels niva smittevernprodukt
ihht. Nasjonale retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du opplever noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende hendelser som
oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig
gjennom folgende lenke:

https://ec.europa. eu/growth/sectors/med|cal devices/contacts_en
sa vel som vart interne overvakning : vigilar dental
P& denne méten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.
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GRADIA" DIRECT

VALOKOVETTEINEN YHDISTELMAMUOVIPAIKKAUSAINE

Vain hammashuollon 1 kayttéon suc kayttoir

KAYTTOINDIKAATIOT
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Luokan III, IV ja V kaviteettien suorat taytteet.
2. Kiilanmuotoisten kaviteettien ja juuren pinnan kaviteettien suorat taytteet.
3. Suoran tekniikan laminaatteihin ja diasteemojen korjauksiin.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (réntgen-opaakki)
1. Luokan I ja II kaviteettien suorat taytteet

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttoa potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

TUOTTEEN KUVAUS

GRADIA DIRECT on valokovetettava, rontgenopaakkinen, restoratiivinen materiaali, joka
on tarkoitettu kdytettavaksi intraoraalisesti ja luokiteltu tyyppiin 1 ja luokkaan 2 (ryhma 1)
1SO-standardin 4049 mukaan.

GRADIA DIRECT POSTERIOR:in réntgenopaakkisuus vastaa 1,0-1,5 mm alumiinia
(dentiini = 1 mm, kiille = 2 mm) GRADIA DIRECT ANTERIOR ei ole rontgenopaakkinen.
Epaorgaanisten fillerien koko on 0,02-2,9 pm.

Epéorgaanisen fillerien kokonaisméaéara on noin 64 tilavuusprosenttia anteriorissa ja

65 tilavuusprosenttia posteriorissa.

KOOSTUMUS
Dimetakrylaatti, maasalpa, piidioksidi, monikéyttéinen monomeeri, Initiaattori, pigmentti,
stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
1. Varin valinta
Puhdista hammas hohkakivella ja vedella. Valitse vari ennen eristamista. Valitse sopiva
GRADIA DIRECT -véri GRADIA DIRECT -vérikartasta.
2. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin.
Huomaathan:

14. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten kasineita, kasvosuojainta ja
suojalaseja.

Jotkin téssa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa
luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika
https://www.gc.dental/america
Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on desinfioitava
keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden
valilla. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden

varalta heti kéyton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttadksesi kuivumista ja
lian kertymisté laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa hyvéksyttya keskivahvaa
desinfiointiainetta paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) I6ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteytta meihin
osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietdd, ettd tdman tuotteen kéyton yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja
vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa
ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)

https://ec.europa. eu/grow(h/seclors/medlcal -devices/contacts_en
seka siséi: 1 ilmoitusja C 1 vigilar
Nain autat meité parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.
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